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DESEMPEÑO CLÍNICO DEL LENTE DE CONTACTO DE MATERIAL HIDROGEL DE
SILICONA: BALAFILCON A DURANTE UN MES EN USO EXTENDIDO

1. RESUMEN
Objetivo: Determinar el desempeño clínico del lente de contacto de material hidrogel de
silicona: Balafilcon A durante un mes de uso siguiendo las indicaciones del fabricante.
Se entiende por desempeño clínico, la relación existente entre el material y las funciones
normales del ojo, tomando para el presente estudio: cambios de curvatura, cambios de
espesor corneal, hiperemia conjuntival, tinción corneal y confort. Materiales y Métodos:
Se seleccionaron 18 pacientes sanos, no usuarios de lentes de contacto mínimo con 3
meses de anterioridad, mediante una historia clínica previamente diseñada para tal fin, a
quienes se les adaptó lentes contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A, se
realizó previamente medidas de espesor corneal central y periférico, topografía de cara
anterior, tinción corneal y toma de fotografía del segmento anterior, en la cual se observó
la hiperemia conjuntival. Los pacientes usaron los lentes de contacto de hidrogel de
silicona Balafilcon A durante un mes en la modalidad de uso extendido por 7 días y 6
noches, según las indicaciones de su fabricante y no se remplazaron durante este tiempo.
Al cumplir dicho periodo de uso, se repitieron las medidas tomadas previamente a la
adaptación, para evaluar los cambios producidos en cada uno de los parámetros a
estudiar: Cambios de espesor corneal central y periférico, cambios topográficos de la
superficie corneal central y periférica, cambios en hiperemia conjuntival y cambios en
tinción corneal. Además, el paciente diligencio la encuesta de confort que midió la
satisfacción subjetiva por parte del usuario. Para el registro de los datos requeridos se
diseñó una historia clínica con características especiales, analizando estos parámetros.
Resultados: Los parámetros estudiados no presentaron cambios significativos, los valores
encontrados en cada uno de ellos fueron normales para este estudio. Conclusiones: Es
seguro usar lentes de contacto Balafilcon A en uso extendido por 30 días, puesto que los
valores encontrados no superaron los índices de alerta establecidos en cuanto al
desempeño clínico.
Palabras clave: Balafilcon A, Uso extendido, Edema, Desempeño clínico, Hidrogel de
Silicona, Cambios topográficos.
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CLINICAL PERFORMANCE OF THE SILICONE HYDROGEL CONTACT LENS MATERIAL:
BALAFILCON A DURING ONE MONTH OF EXTENDED WEAR

2. ABSTRACT
Purpose: To determinate the clinical performance of the silicone hydrogel contact lens
material: Balafilcon A during one month of wearing following the manufacturer’s
indications. It’s understood by clinical performance, the existing relation between the
material and the normal functions of the eye, taking for this study: changes of the corneal
curvature, changes of the corneal thickness, and conjunctival hyperemia. Methods: 36
healthy eyes with minimum period of three months without use of contact lenses prior to
the study; these eyes were fitted with silicone hydrogel contact lenses: Balafilcon A during
one month of extended wear. Central corneal thickness, peripheral corneal thickness (4
points), topography of the central corneal surface and anterior peripheral corneal
topography (18 points), as well as corneal staining and photographic report were
performed, in order to quantify the conjuntival hyperemia according to the CCRLU scale,
prior and at the final of the study process. Changes produced in each of the parameters of
the study were evaluated. Furthermore, every participant was asked to fill a comfort survey
that measured the subjective satisfaction of every contact lens wearer. Results: The
parameters in the study didn`t present significant changes; the values founded in each of
these parameters are within normal limits according to the study. Conclusion: It’s safe to
wear Lotrafilcon B contact lenses as 30 days of extended wear modality, because the values
founded didn’t exceed the established alarm indexes according to the clinical .
Key words: Balafilcon A, Extended wear, edema, clinical performance, silicone hydrogels,
topographic changes.
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3. INTRODUCCIÓN
Los avances en contactología durante los últimos 10 años se han visto encaminados en la
preservación de la fisiología corneal, es por este motivo que los adelantos técnicos y
científicos han estado orientados a la consecución de nuevos materiales, con
permeabilidades al oxigeno suficientes para conseguir niveles altos en oxigenación
corneal, permitiendo el normal desarrollo de las funciones metabólicas del tejido y
evitando posibles complicaciones que posteriormente llevan al abandono de su uso.
Conociendo las necesidades fisiológicas de la cornea durante y luego de la adaptación de
lentes de contacto, la industria continúa un acelerado proceso en la creación de nuevos
diseños y materiales que proporcionan mejoras en cuanto a: Dk, Dk/t, humectabilidad,
nivel de hidratación y módulos de elasticidad, optimizando así la biocompatibilidad con la
superficie ocular. Actualmente el material que mejor cumple con estas características es el
Hidrogel de silicona, por lo que se ha convertido en la alternativa existente más llamativa
en el momento de corregir defectos refractivos con lentes de contacto.
Sin embargo, se ha demostrado que aún queda un largo camino por recorrer ya que la
cornea sigue experimentando cambios físicos y fisiológicos que son necesarios evaluar,
para así afrontar de una manera idónea los inconvenientes que se puedan generar a nivel
de salud visual. Diversos estudios han indicado un ligero aplanamiento corneal debido al
efecto mecánico generado por el lente e incrementado por el parpadeo (GONZALEZMEIJOME 2003). De igual forma se sigue presentando aumento en el espesor corneal
aunque en menor proporción que el producido por los lentes de hidrogel de baja
permeabilidad. Por ende el efecto mecánico y el edema son aspectos que ocasionan
cambios en la refracción, una característica a tener en cuenta en próximos estudios.
Con el fin de evaluar el desempeño clínico del lente de contacto de material de hidrogel
silicona: Balafilcon A, se analizo por medio de la paquimetria el espesor corneal
representado por el grado de edema que ocasionaría una posible hipoxia, al igual, que los
cambios en la forma de la superficie corneal anterior producidos por el efecto mecánico o
fisiológico sobre el tejido manifestados en la topografía corneal. Los aspectos
mencionados anteriormente podrían ocasionar hiperemia conjuntival y debilitamiento del
epitelio con su consecuente ruptura, razón por la cual, se realizo un registro fotográfico
que evidencio los cambios de enrojecimiento a nivel de conjuntiva bulbar y tinción corneal
con fluoresceína.
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Todos los aspectos adversos mencionados anteriormente se ven reflejados en la
comodidad de los lentes y la satisfacción del paciente, que se evaluó por medio de la
aplicación de una encuesta de confort. Todo esto con el objetivo de conocer los márgenes
de seguridad en el uso de este material de lente de contacto.
Por este motivo y debido al progresivo aumento de usuarios de lentes de contacto,
correspondiente a 75 millones de personas en el mundo (HECKER 2007), que desean usar
sus lentes por más tiempo sin disminuir la comodidad, es necesario conocer los cambios
que experimenta la cornea con el uso de nuevos y mejores materiales como lo son los
Hidrogeles de silicona.
De acuerdo a lo afirmado por J. M. González, y C Villa (GONZALEZ-MEIJOME 2003) cada
profesional de la salud visual es responsable de adoptar estrategias clínicas que eviten las
complicaciones oculares, por lo cual es necesario conocer si las lentes de hidrogel de
Silicona contribuyen a este objetivo.
Finalmente esta investigación, contribuirá al posicionamiento de vanguardia en
investigación a la Universidad de La Sallé en el área de ciencias de la salud, especialmente
en la contactología, por medio de nuevos aportes científicos y clínicos de gran impacto.
Los resultados del trabajo se darán a conocer a través de la publicación en revistas y
congresos, al mismo tiempo que los fabricantes podrán tenerla como referencia para la
promoción de sus productos.
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4. ANTECEDENTES Y ESTADO DEL ARTE
La cornea es una superficie refringente, por lo cual requiere ser transparente para cumplir
su función. Esta transparencia depende de su correcto metabolismo, proceso que se ve
afectado muchas veces por el uso de lentes de contacto. Las modificaciones que se
pueden encontrar son de varios tipos estando relacionadas con la estabilidad de la película
lagrimal, epitelio, estroma, endotelio, el espesor y la morfología corneal (POLSE KA 1989).
A partir de esta problemática, se han realizado múltiples investigaciones que nos permiten
identificar las debilidades y fortalezas de los lentes de contacto que son adaptados en
pacientes con problemas refractivos.
A mediados de los años 80´s, se llevó a cabo una serie de estudios que permitieron
identificar que la transmisibilidad mínima de oxigeno para evitar el edema corneal: 24,1 x
10-9 para uso diario y para uso extendido de 87,0 x 10-9. (HOLDEN & MERTZ 1980). Sin
embargo a finales de los 90´s se demostró que el nivel mínimo para evitar este edema
fisiológico en uso extendido era de 125 x 10-9. (HARVITT & BONANNO 1999).
En este sentido, se puede observar que los cambios fisiológicos atribuidos al espesor
corneal (edema) depende en gran medida de la capacidad del LC para proporcionar
niveles de oxigenación normales para el correcto funcionamiento metabólico. A partir de
esto, se ha podido observar que las LC de Hidrogel de silicona poco interfieren en la
oxigenación corneal, al menos en condiciones de ojo abierto, ya que todas ellas
proporcionan niveles de flujo de oxígeno muy próximos a los límites alcanzables según
Brennan en el 2001.
A partir de esto, Erick Papas en 1998 plantea que la transmisibilidad de oxigeno que la
cornea requiere es diferente entre el centro y la periferia, debido a los distintos espesores
que maneja el lente de contacto, siendo para la periferia de 125 x 10-9 como mínimo, con
el fin de evitar hiperemia a nivel del limbo. Este valor se estimó en estudios de uso diario,
por consiguiente el valor para el uso nocturno puede ser aún mayor (FONN 2005).
Lo anterior es muy importante, ya que cada lente según su diseño y valor refractivo varia
su espesor y por consiguiente su transmisibilidad de oxigeno, siendo suplida de manera
distinta la demanda de oxigeno de la cornea.
El mecanismo generalmente implicado por los científicos para explicar los cambios en la
fisiología de la córnea durante el uso de LC, es la hipoxia (BRENNAN 1985) y como
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respuesta a esta carencia de oxigeno los tejidos emprenden un proceso inflamatorio
caracterizado por el edema. Se ha reportado una relación directa entre el uso de lentes de
contacto y la formación de metabolitos del acido araquidónico, posibles responsables de
los cambios fisiopatológicos, incluida la neo vascularización (BRENNAN 1985).
Estudios atribuyen igualmente a este proceso, cambios físicos de la cornea -mapas
topográficos-, en donde se aprecia un efecto de aplanamiento corneal como reflejo de la
reducción del edema al retirar el lente o al utilizar LC de hidrogel de silicona. Este efecto,
se sustenta con los cambios topográficos que aveces se observan con LCH de baja
permeabilidad; lo que implica un incremento de la curvatura y potencia de la superficie
corneal anterior (miopización) (DUMBLENTON 1999).
Adicional a esto los LC de hidrogel de silicona cuentan con características especificas como
el modulo de elasticidad (ME). El ME es una propiedad mecánica de los polímeros que
representa la habilidad que tiene un material para resistirse a la deformación.
Investigaciones realizadas evaluaron cambios en la curvatura corneal tras el uso de LC de
hidrogel de silicona con altos y bajos módulos de elasticidad descubriendo cambios
significativos (DUMBLENTON 1999 -BALLESTEROS 2008).
Igualmente se ha descrito una disminución en la densidad de queratocitos en el estroma
corneal en usuarios de LC de hidrogel de silicona con ciertos módulos de elasticidad, lo
que se ha atribuido a la interacción mecánica entre el lente y la córnea (KALLINIKOS –
EFRON 2004). Obviamente, este impacto será menor cuanto menor sea el módulo de
elasticidad de los lentes.
Del mismo modo, Holden y colaboradores (HOLDEN – SWEENEY) encontraron que tras un
año de porte prolongado con LC de alta hidratación, el estroma corneal disminuye un
promedio de 2% del grosor inicial, lo que hace más difícil cuantificar el edema. Si bien no
se ha demostrado la causa, se ha postulado que la hipoxia crónica daría lugar a la
degeneración y posible muerte de queratocitos estromales.
Sin embargo, Dumbleton refiere en uno de sus artículos que el edema corneal nocturno
disminuye significativamente al utilizar lentes de contacto de hidrogel silicona comparados
con lentes de contacto de hidrogel convencional, estando el uso del primer tipo de lentes
de contacto en la misma condición que si no se usara lentes de contacto. (SWEENEY,
2002).
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Lo anterior, según Desmond Fonn varía, ya que muchos pacientes que requieren lentes
significativamente más gruesas que -3.00D, por ejemplo los hipermétropes y astigmatas,
todavía experimentan inflamación corneal aun con materiales de alto Dk. (FONN 2005).
Bruce informó que el Focus Night & Day, actualmente el lente con la transmisibilidad del
oxígeno más alta, sólo pudo entregar oxígeno para emparejar el criterio de Holden y Mertz
por lentes que van de -6.00D a +3.00D; otros lentes con un rango de poder diferente
necesitaría un valor dk/t superior al de este criterio. (BRUCE 2003)
Otros estudios han comparado la respuesta inflamatoria de noche inducida por los lentes
del hidrogel convencional con los lentes de hidrogel de silicona. (FON et. al 1999 – 2005),
encontró que el edema era significativamente bajo (2.7 ± 1.9%) con el Lotrafilcon A (Dk/t
de 175 x 10-9) en comparación con los lentes de bajo-Dk de hidrogel convencional (8.7 ±
2.8%). Aunque el edema producido por los lentes de Lotrafilcon A era muy bajo (2.7%),
todavía era significativamente más alto que el ojo que no portaba lente (1.4 ± 0.9%). Esta
diferencia, aunque pequeña, demuestra que un lente de hidrogel de silicona con un Dk/t
alto produce un edema ligeramente más alto del fisiológico lo que implica que el criterio
de Holden y Mertz de 87 x 10-9 infravaloran que el Dk/t mínimo requerido para el uso
nocturno.
La hiperemia de la conjuntiva limbal es una de las complicaciones que se presentan con el
uso de lentes de contacto blandos. Los lentes inducen el llenado de los vasos capilares
limbales, que se ven como un flujo circumlimbal. Aunque este fenómeno tiene desventajas
cosméticas obvias, se ha identificado la hiperemia limbal como uno de los factores que
facilitan el desarrollo de la vascularización corneal. Se ha demostrado que, por lo menos, a
corto plazo, no se manifiesta la respuesta hiperémica cuando se utilizan lentes de contacto
blandos de alta permeabilidad al oxígeno (PAPAS Y COL., 1997), lo que confirmó otros
estudios anteriores (PAPAS Y COL., 1994; MACDONALD Y COL., 1995; COVEY Y COL., 1995),
e indicó el camino para controlar la respuesta vascular en el limbo.
No cabe duda de que, los innumerables estudios realizados han aportado gran
conocimiento en relación a las necesidades fisiológicas de la córnea, y por consiguiente al
desarrollo de nuevos y mejores materiales como los hidrogeles de silicona para suplirlas.
Sin embargo, la industria continúa proponiendo nuevos diseños y materiales cada año. Por
esto es necesario seguir ahondando en los cambios que generan estas lentes.
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5. OBJETIVOS
5.1 OBJETIVO GENERAL


Establecer el desempeño clínico del lente de contacto de material hidrogel de
silicona: Balafilcon A durante un mes de uso siguiendo las indicaciones del
fabricante.

En esta investigación se entendió por desempeño clínico, la relación existente entre el uso
del material y la aparición de signos, tras el uso extendido por un mes, en funciones
normales del ojo, tomando para el presente estudio: cambios de curvatura, cambios de
espesor corneal e hiperemia conjuntival.

5.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS


Establecer diferencias significativas entre los espesores cornéales medidos en el
centro y la periferia antes y después de un mes de uso extendido por el lente de
contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A, según las indicaciones de
uso por parte de su fabricante.



Identificar los cambios topográficos de la superficie corneal central y periférica
anterior corneal durante el uso extendido por un mes del lente de contacto de
material hidrogel de silicona: Balafilcon A, según las indicaciones de uso por parte
de su fabricante.



Comprobar si existen cambios significativos en la vascularización limbal durante el
uso extendido por un mes del lente de contacto de material hidrogel de silicona:
Balafilcon A, según las indicaciones de uso por parte de su fabricante.



Establecer si hay cambios significativos en tinción corneal durante el uso extendido
por un mes del lente de contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A,
según las indicaciones de uso por parte de su fabricante.



Conocer el confort del paciente durante el uso extendido del lente de contacto de
material hidrogel de silicona: Balafilcon A.
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6. MARCO TEORICO

6.1 LENTES DE CONTACTO BLANDOS DE HIDROGEL DE SILICONA
Desde finales de la década de los 70`s el elastómero de silicona ha proporcionado a los
lentes una permeabilidad al oxigeno excepcional, de hecho los niveles de edema corneal
nocturno con lentes con elastómeros de silicona han sido significativamente menores que
los niveles obtenidos durante el sueño, sin lentes de contacto.
Inicialmente la mayoría de las aplicaciones de los elastómeros de silicona fueron para la
corrección de la afaquia pediátrica, el lente de elastómero de silicona más reconocido fue
el Silsoft (baush & lomb), entro al mercado en 1984 con la indicación de uso extendido por
la FDA, para la corrección de la afaquia.
Desafortunadamente por la naturaleza hidrofobica de los elastómeros de silicona hay
mayor adhesión de depósitos lipidicos y un pobre transporte de iones. Lo que limito el uso
de estos lentes.
En el año de 1999 la entrada al mercado del Pure Vision (Baush & Lomb) marco el
comienzo de la era de los hidrogeles de silicona, que a diferencia de lo conocido
anteriormente, se combinaron los beneficios de los monómeros de silicona altamente
permeables al oxigeno como (Tris (trimethylsiloxy) silylpropilmetacriclato o TRIS) con las
ventajas con respecto al transporte de iones de los monómeros de hidrogel (como el
HEMA).
Aunque todos los hidrogel de silicona comparten la característica de mayor permeabilidad
al oxigeno, hay una diversidad notable en la química de polímeros de cada material de
hidrogel de silicona y resultante rendimiento clínico. (CHOU 2008)

6.2 PROPIEDADES DE LOS LENTES DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA
Los usuarios de lentes de contacto requieren de ciertas características en los materiales de
sus lentes con objeto que estos sean un producto efectivo de corrección visual. Un lente
fabricado de determinado material debe satisfacer las demandas de oxigeno corneal,
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permanecer biocompatible con el ojo, ser fácilmente manufacturado, durable y mantener
una forma estable para corregir la visión.
Los componentes que se deben considerara en los lentes de contacto para que tengan un
buen desempeño clínico son:
 Permeabilidad al oxigeno / transmisibilidad al oxigeno
 Humectabilidad superficial
 Hidratación
 Propiedades mecánicas (Modulo de Elasticidad)

6.2.1

Permeabilidad Al Oxigeno

Es la capacidad del material para permitir el paso de oxigeno a la cornea. Es una
característica importante ya que el adecuado flujo de oxigeno es necesario para mantener
un adecuado biofuncionamiento ocular. La permeabilidad al oxigeno se expresa:
Dk x 10 ‐11 (cm2/sec)(mlO2/ml.mmHg)
D= coeficiente de difusión
K= solubilidad del gas

6.2.2

Transmisibilidad Al Oxigeno

La transmisibilidad determina la cantidad de oxigeno que se obtiene a través del lente en
un espesor particular. El valor de la transmisibilidad de oxigeno (Dk/t) se obtiene
dividiendo la permeabilidad del oxigeno (DK) entre el grosor del lente (t)
Este cálculo permite determinar la transmisibilidad de diversos lentes de contacto para
elegir el tipo de lente más adecuado de acuerdo a las horas de uso que sugiera el caso,
mayor Dk/t mayor tiempo de uso.
Dk x 10 ‐11 (cm2/sec)(mlO2/ml.mmHg)/t
D= coeficiente de difusión
K= solubilidad del gas
t= espesor del lente

24

6.2.3 Humectabilidad

La humectabilidad de la superficie del lente es la capacidad de la lágrima para esparcirse y
permanecer sobre la superficie. La humectabilidad es una propiedad muy importante del
material debido a que la película lagrimal en el lente de contacto debe ser suave y estable
entre parpadeos, para una adecuada visión y confort.
La humectabilidad es el resultado de una compleja reacción entre la película lagrimal y la
superficie del lente, si esta interacción es deficiente entonces los depósitos se acumularán
y provocarán irritación y problemas de visión.

IMAGEN 1: HUMECTABILIDAD DE LOS LENTES DE CONTACTO
http://www.kp2020.org/images/brand/acuvue/acuvue_wettability_chart.jpg

Geométricamente es definida como el ángulo formado por la intersección de un líquido, un
sólido y un gas.

IMAGEN 2: ANGULO DE HUMECTACION DE LOS LENTES DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA
(WHITTAKER 2007)
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6.2.4

Hidratación

La hidratación hace referencia a la cantidad de agua que contiene el lente de contacto, en
los Hidrogeles de Silicona generalmente es más baja que en los hidrogeles convencionales,
esto se debe a que en su formulación se incorpora una cantidad significativa de silicona,
que es altamente permeable al gas pero parcial o totalmente hidrofobica, contrario a lo
que sucede con los hidrogeles convencionales, en los lentes de Hidrogel de Silicona a
medida que se reduce la hidratación aumenta la permeabilidad a los gases.
La hidratación en el caso de los materiales de hidrogel de silicona tiene relevancia en
cuanto a la comodidad ya que si se aumenta la hidratación en estos lentes disminuye el
porcentaje de silicona, importante en el aporte de oxigeno, induce mas rigidez al material
y mayor hidrofobia. (Gonzalez y Meijome).

6.2.5

Modulo De Elasticidad

El modulo de elasticidad es la respuesta de un materia cuando le es aplicada una fuerza, en
tales circunstancias el material se deformara, pudiendo esta deformación ser reversible o
irreversible, un material será más rígido cuanta más resistencia ofrezca a la deformación y
será más elástico cuanta más facilidad tenga en recuperar su forma original una vez sea
dejada de ejercer la fuerza.
A la parte de la deformación que sufre un material y que no se recupera se denomina
componente plástico mientras que la parte de la deformación que se recupera se
denomina componente elástica.
Ambos componentes son más altos en los lentes de hidrogel de silicona que en los lentes
de hidrogel convencional (ROSS et al).
En los lentes de hidrogel de silicona la hidratación depende directamente del conjunto de
propiedades, principalmente de la cantidad de silicona del material, y al ser alta le
proporciona al lente un mayor modulo, lo que afecta directamente el confort del paciente
(KEIR, NANCY 2007)
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GRAFICA 1: MODULO DE ELASTICIDAD DE LOS LENTES DE HIDROGEL DE SILICONA
http://guillermotrejo.info/Raul%20Ramos/Articulos/Modulo%20de%20elasticidad.pdf

6.3 GENERACIONES DE LENTES DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA
De acuerdo a las propiedades del material se presentan 3 generaciones de Hidrogel de
Silicona:

6.3.1

Primera Generación

Funciona por separación de la fase de monómeros de la silicona, donde el hidrogel en la
composición del polímero, requieren de un tratamiento de plasma en la superficie, para
proporcionar humectabilidad. Estos lentes tienen alta transmisibilidad de oxígeno (Dk),
contenido en agua bajo y módulo de elasticidad relativamente alto.
Los lentes Hidrogel de Silicona de Primera Generación están conformados por el
PUREVISION (Balafilcon A) y NIGHT & DAY (Lotrafilcon A) ingresados al mercado en 1999.

6.3.2

Segunda Generación

Está dada por la combinación de monómeros y de macrómeros, que incorporan un
humectante interno, la Pirrolidona polivinilo (PVP) y así, no requieren ningún tratamiento
superficial. En estos lentes se disminuye el DK por lo que el contenido de agua es más alto,
así que directamente se baja el módulo de elasticidad.
Esto se consigue hacia el 2004 con los lentes ACUVUE ADVANCE (Galyfilcon A) y ACUVUE
OASYS (Senofilcon A), Air Optix (Lotrafilcon B).
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6.3.3

Tercera Generación

En los lentes de tercera generación (Avaira, premiO Biofinity) los macrómeros son la única
fuente de silicón y no se requiere ningún tratamiento humectante en la superficie o
interno. Aquí se combina el siloxano y los monómeros hidrofílicos usando un sistema
patentado de la polimerización (MeniSilk™). Un tratamiento superficial del plasma
(Nanogloss™) hace que la superficie de los lentes de un ángulo de humectación bajo de
27°.
Estos lentes todavía demuestran una disminución del módulo con un contenido en agua
más alto, pero rompen la tradicional relación inversa entre el Dk y el contenido acuoso.
Las altas transmisibilidades de oxigeno, sumado a la lubricación y menores módulos de
elasticidad de las nuevas generaciones de hidrogel de silicona dan como resultado una
gran biocompatibilidad con el ojo humano en términos de cambios cornéales por hipoxia
con el tiempo, reducción de la hiperemia y mayor confort (HINE 2006).

6.4 CORNEA
La cornea es la capa mas anterior del ojo que continua posteriormente la esclera.
Embriológicamente la cornea se forma durante el segundo mes embrionario, el epitelio se
desarrolla del ectodermo y las capas profundas de la cornea se desarrollan del
mesenquima. El diámetro normal de una cornea en el adulto es de 11.5mm (10 – 13mm).
La cornea se nutre con metabolitos (aminoácidos y glucosa) de tres fuentes:


Difusión de los capilares de su borde



Difusión del humor acuoso



Difusión de la película lagrimal.

La película lagrimal asegura que la superficie de la cornea se mantenga lisa y ayuda a la
nutrición.
Este sofisticado tejido de cinco capas: el epitelio, la membrana de Bowman, el estroma, la
membrana de descement y el endotelio, adicionalmente entre la capa de células epiteliales
y la membrana de Bowman existe una capa basal. El contenido de agua del estroma es del
70%, la acción combinada del epitelio y el endotelio mantiene constante el contenido de
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agua; el epitelio aísla el estroma del exterior, mientras que el endotelio actúa como una
bomba de iones para remover el agua del estroma.

IMAGEN 3: CORTE HISTOLOGICO DE LA CORNEA
Diplomado en ojo seco Ophta y fedopto 2009

6.4.1

Epitelio

La superficie de la cornea es un epitelio escamoso estratificado no queratinizado, que se
regenera rápidamente cuando se daña. En una hora, los defectos epiteliales se cierran por
migración celular y división celular rápida, La capa de células epiteliales está formada por
cinco o seis capas de células. Existen numerosas microvellosidades protruyendo en la
película lagrimal desde estas células epiteliales, se cree que estas microvellosidades junto
con el glicocalix permiten que se retenga el fluido para prevenir que las células se sequen.
Una característica importante de esta capa de células superficiales son las complejas
uniones entre células adyacentes, estas uniones rodean toda la célula.
La fluoresceína sódica es utilizada como herramienta diagnostica para estudiar la
integridad de las células epiteliales superficiales. La tinción indica que algunas uniones se
han roto.
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6.4.2

Membrana de Bowman

Es una delgada estructura de material fibrilar, conformado principalmente de colágeno,
contiene células y se encuentra solamente en ojos humanos y de algunos primates. Las
células basales del epitelio se encuentran ancladas a la membrana de Bowman. Esta capa
es altamente resistente pero no se puede regenerar. Como resultado de esto, cualquier
lesión de esta membrana usualmente produce una cicatriz corneal.

6.4.3

Estroma corneal

Debajo de la membrana de Bowman se encuentran muchas fibras lamelares de colágeno
que forman el estroma corneal. Este es un tejido avascular, y solo se regenera lentamente,
pero por ser avascular lo hace un sitio inmunológicamente privilegiado. Su alto grado de
simetría geométrica es muy importante porque la dispersión de la luz es eliminada por
interferencia entre las fibras adyacentes. (El estroma corneal contiene aproximadamente un
75 a 80% de agua). Glicosaminoglicanos pueden encontrarse entre las fibras de colágeno,
y juegan un cierto papel en la hidratación corneal dado que interactúan con el agua y los
electrolitos. El estroma corneal también contiene algo de albúmina, que se origina de los
vasos sanguíneos del limbo. Los queratocitos son importantes en la producción de
colágeno y en el metabolismo del estroma. Medicamentos solubles en agua penetran el
estroma corneal más efectivamente.

6.4.4

Membrana de Descement

La membrana de Descement y el endotelio se encuentra en la superficie posterior del
estroma, adyacente a la cámara anterior. La membrana de Descemet es una membrana
relativamente fuerte.

6.4.5

Endotelio

El endotelio es una sola capa de células de cara a la cámara anterior. El endotelio corneal
no se regenera; defectos en el endotelio son cerrados por alargamiento y migración
celular. La membrana posterior de las células endoteliales está recubierta por una sustancia
viscosa, probablemente de ácido hialurónico, el cual incrementa la humectabilidad de la
membrana lipidica. Las células endoteliales transfieren iones de bicarbonato y sodio al
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humor acuoso permitiendo una regulación de la hidratación corneal. Aunque hay uniones
fuertes entre las células endoteliales, esta capa es más permeable que el epitelio. Muchos
fármacos penetran fácilmente al endotelio desde el estroma. La densidad de células
endoteliales es de aproximadamente 2500 células/mm2. Con una densidad por debajo de
300 células/mm2, el endotelio no podría activar la bomba de iones, causando edema del
estroma y del epitelio. El epitelio así como el endotelio actúan como barrera y regulan el
intercambio entre córnea, película lagrimal y humor acuoso por difusión selectiva.

IMAGEN 4: EVALUACIÓN DE LA DENSIDAD DE LAS CELULAS ENDOTELIALES
Diplomado en ojo seco Ophta y fedopto 2009

El estroma constituye el 70% del espesor tiende constantemente a embeberse de agua e
hincharse. Esta tendencia se ve contrarrestada por un mecanismo de control denominado
“bombeo – difusión” localizado en el endotelio, que saca agua del estroma y la devuelve al
humor acuoso gracias a una bomba iónica de bicarbonato. Si se altera este mecanismo, o
existe otro tipo de agresión a la cornea, la bomba endotelial puede ser incapaz de
mantener la deshidratación relativa del estroma. Entonces penetra agua en el estroma y la
cornea aumenta de grosor.
Para mantener su metabolismo La cornea requiere de dos fuentes principales, Oxigeno y
Glucosa, donde el oxigeno es proporcionado por la presión atmosférica a través de la
lagrima (el epitelio consume 90% del oxigeno debido a la actividad mitótica). La glucosa es
suministrada por el humor acuoso almacenado en el epitelio como glucógeno, la lagrima y
los vasos límbicos, lo que proporciona a la cornea la energía necesaria, esta es dada por el
metabolismo aeróbico de la glucosa. El ciclo de Krebs produce glucosa en presencia de
oxigeno dejando en el proceso 38 moles de ATP, agua, bióxido de carbono, y acido láctico
(MODULO I IACLE 1997).
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6.5 ESPESOR CORNEAL
El espesor corneal central promedio es de 560 micras, este valor aumenta progresivamente
por fuera de esta región para alcanzar un valor de 769 micras aproximadamente en la
periférica, este aumenta con la edad, en las personas miopes con un defecto superior a las
5 dioptrías, el espesor de la cornea es de 520 a 530 micras. El espesor corneal es mayor
después de que los ojos han estado cerrados por algún tiempo.

6.6 RESPIRACION CORNEAL.
Un adecuado suministro de oxigeno a la cornea es vital para su proceso metabólico y para
el mantenimiento de su integridad estructural. Para un exitoso uso de lentes de contacto
los lentes adaptados deben suministrar por lo menos el nivel mínimo de oxigeno que la
cornea requiere.
El oxigeno es indispensable para la glicolisis, cuyo producto final es ATP necesaria para que
el endotelio y el epitelio mantengan la hidratación corneal. El ATP es dado por la bomba
de sodio potasio. Esta energía derivada de procesos metabólicos es usada en funciones
con la división celular, síntesis de proteínas y lípidos, balance líquido celular y reparación
de tejido.
La cornea es un medio refringente transparente (no posee vasos) por lo tanto el paso de
oxigeno y nutrientes debe ser proporcionado mediante otras fuentes como lo son:


La atmosfera (mediante la superficie epitelial 21%)



Los capilares del limbo



Capilares de la conjuntiva palpebral



Humor acuoso (mediante la superficie endotelial 7.4%)

La atmosfera está compuesta por un 78% de nitrógeno, 21% de oxigeno y 1% de dióxido
de carbono y otros gases, lo que en su totalidad corresponde a una presión atmosférica de
760 mmHg, es decir que 21% de oxigeno corresponde a 155mmHg sobre el nivel del mar:
A mayor presión de O2 menor oxigenación parcial.
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IMAGEN 5: RESPIRACION CORNEAL
MODULO DE LA IACLE

6.6.1

Respiración Corneal Adecuada

Las fuentes de oxigeno deben pasar por un proceso de oxigenación en cornea y dar paso a
la glicolisis mediante 2 procesos metabólicos:
1. Glicolisis aerobia (ciclo de Krebs): Produce 36 moléculas nuevas y más rápidas
cuando tiene suministro de oxigeno; su desecho es dióxido de carbono que se elimina por
el epitelio. Este proceso funciona normalmente sin lente de contacto, a ojo abierto, o con
el uso lente de contacto con alto Dk/t.
2. Glicolisis anaerobia (Embden Meyerhoff): construye 2 moléculas nuevas y básicas,
es un proceso más lento y menos efectivo. Este tipo de respiración funciona a ojo cerrado
o cuando se usa un lente de bajo Dk/t.
Cuando no hay suficiente oxigeno en cornea (hipoxia), recurre a la respiración anaerobia
pero esto no es suficiente, ya que se desecha lactato que se acumula en el tejido y se
acidifica edematizando aun más la cornea (edema generalizado).
El bombeo endotelial no se afecta ya que el oxigeno es proporcionado por el humor
acuoso, los niveles de acido láctico en el estroma se elevan causando:
Gradientes de presión osmótica que llevan el agua dentro del estroma y el epitelio
originando edema estromal y epitelial y menos energía para el crecimiento y reemplazo de
células epiteliales.
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IMAGEN 6: SUMINISTRO DE OXIGENO A LA CORNEA.
MODULO DE LA IACLE

6.7 PORCENTAJE EQUIVALENTE DE OXIGENO
Este depende de la cantidad de lágrima, permeabilidad y transmisibilidad del lente. El
mínimo porcentaje de oxigeno requerido por un material debe ser de 21% que es
equivalente a la cantidad de oxigeno de acuerdo a la presión atmosférica (COLLINS, 1996)

6.7.1

Oxigenación Corneal A Ojo Cerrado

Durante el sueño se produce un edema del 2‐4% que probablemente es debido en parte, a
la reducción del oxigeno suministrado únicamente por los capilares del limbo, la conjuntiva
tarsal y el humor acuoso mientras los parpados están cerrados. El edema fisiológico puede
acentuarse por la dilución de las lagrimas del ojo cerrado; ya que en ausencia de
evaporación, la salinidad de las lagrimas pasa de 0.97% a 0.89%, y la hipotonicidad relativa
contribuye a la hinchazón corneal (LOPEZ ALEMANY 1997).
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IMAGEN 7: OXIGENACION CORNEAL CON EL OJO CERRADO
MODULO DE LA IACLE

6.7.2

Oxigenación Corneal Con El Ojo Abierto

Con el ojo abierto sin lente de contacto y a nivel del mar la presión parcial de oxigeno en
la atmosfera debe llegar en su totalidad al ojo (155mmHg). Esta circunstancia se modifica
al variar la altitud. Estas variaciones influirán en el nivel de edema que puede encontrarse
en diferentes regiones de la tierra.

IMAGEN 8: OXIGENACION CORNEAL CON EL OJO ABIERTO
MODULO DE LA IACLE

6.8 EDEMA CORNEAL Y LENTES DE CONTACTO
Un edema consiste en un aumento de líquido en los tejidos. Como la cornea solo puede
hincharse en sentido antero-posterior debido al entramado de las fibras de colágeno de su
estroma, las dimensiones físicas de la cornea solo pueden incrementarse en dicha
dirección, es decir en espesor. El edema corneal suele expresarse como aumento
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porcentual del grosor de la cornea. La parte que se edematisa normalmente es el estroma,
el epitelio corneal también puede edematisarse, aunque de forma reactiva a las
sobrecargas osmóticas, mientras que el estroma lo hace como consecuencia de una
agresión hipoxica. En consecuencia, si la cornea solo sufre un edema estromal, el aumento
porcentual de su espesor subestima levemente el verdadero aumento del grosor del
estroma.

IMAGEN 9: EDEMA CORNEAL: observación con lámpara de hendidura

6.8.1

Edema Epitelial

Uno de los primeros trastornos visuales conocidos por el uso de lentes de contacto fue la
aparición de halos y la disminución de la sensibilidad al contraste, que se originan por la
formación de edema epitelial de origen osmótico, Cox y Holden demostraron que el
origen de este trastorno visual posiblemente sea el edema de las células basales del
epitelio corneal, que actúa como rejilla difractiva.
La etiología del edema epitelial es doble. En primer lugar, puede ser consecuencia de la
perdida traumática de las células epiteliales superficiales. Estas células forman una barrera
(zonula ocludens) que si desaparece permite que penetre el liquido a las capas cornéales
más profundas. Como la disposición de las células epiteliales es muy compacta y están
fuertemente adheridas, el edema no puede ser ni instantáneo ni difuso. En segundo lugar,
puede producirse edema epitelial por exposición a lágrimas hipotónicas, que anulan en
parte la acción de barrera del epitelio. El lagrimeo reflejo, de baja tonicidad, puede
favorecer la penetración de líquidos y provocar edema epitelial.
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6.8.2

Edema Estromal

Los lentes de contacto restringen la disponibilidad de oxigeno para la cornea, creando un
ambiente hipoxico en la superficie corneal anterior. Para conservar energía, el epitelio
recurre a la respiración anaeróbica. El lactato, un catabolito del metabolismo anaerobio,
aumenta de concentración y se desplaza posteriormente hacia el estroma corneal. Esto
crea un desequilibrio osmótico que es compensado con la entrada de agua al estroma.
Esta hidratación estromal súbita no puede ser contrarrestada por la actividad de la bomba
endotelial, con lo que se produce edema corneal. Otros factores que contribuyen al edema
estromal es el retraso en la eliminación del dióxido de carbono (que produce acidosis
tisular), efectos mecánicos, cambios de temperatura e hipertonicidad.

6.9 MEDIDAS PARA REDUCIR EL EDEMA POR LENTES BLANDOS
6.9.1

Dk del material

El incremento del Dk consiste principalmente en aumentar la hidratación del lente. El
principal inconveniente de las lentes de hidrogel de alto contenido acuoso es que son más
frágiles y por eso deben ser más gruesas, lo que puede provocar leve incomodidad. Los
lentes de hidrogel de silicona tienen valores altos de Dk, por lo que casi no afectan las
disponibilidad de oxigeno de la cornea.

6.9.2

Espesor Del Lente

Si se reduce el espesor del lente aumenta su Dk/t. sin embargo los lentes más delgados
son más frágiles y pueden producir tinción corneal excesiva por adherencia, sobretodo en
materiales de alta hidratación.

6.9.3

Curva Base

El intercambio de lágrima inducido por el parpadeo mejora la oxigenación corneal por
debajo de los lentes de hidrogel de silicona. Los lentes mas planos favorecen la eliminación
de residuos de la película lagrimal y de las células epiteliales descamadas del espacio
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retrolental, y de esta forma reducen las alteraciones metabólicas que pueden contribuir al
edema.

6.9.4

Diámetro Del Lente

Los lentes más pequeños se mueven con mayor libertad sobre la cornea, lo que favorece la
llegada de oxigeno gracias a la bomba lagrimal.

6.10

PRONOSTICO DE RECUPERACIÓN

Se ha demostrado que el edema que aparece cuando el paciente lleva lentes por primera
vez desaparece antes de cuatro horas desde que se quita los lentes. Por otro lado Holden y
Cols. Han demostrado que el edema tarda 7 días en desaparecer tras retirar los lentes en
pacientes que habían llevado en porte prolongado durante 5 años.
La velocidad de recuperación parece reflejar la integridad del endotelio, que es
responsable del control de hidratación corneal (Efron)

6.11

TOPOGRAFÍA CORNEAL

La topografía corneal muestra, mediante un patrón de colores, la forma que posee la
córnea. Se proyecta un patrón de líneas concéntricas sobre la cara anterior de la córnea, la
cual actúa como un espejo. La imagen proyectada es capturada y procesada por el
computador. El procesamiento posterior consiste en convertir cada línea, y cada punto que
la compone, en valores de potencia dióptrica, según la distancia entre los puntos que
componen cada línea y el centro virtual de la córnea; para posteriormente traducir a
colores dichos valores de potencia. La interpretación del patrón de colores es realizado por
su Médico, y es usado para descartar posibles irregularidades patológicas de la córnea,
que impidan a la córnea ser sometida a cirugía, entre otras funciones (Centro de
Oftalmología Laser).
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6.12

PAQUIMETRIA CORNEAL

El paquimetro es un instrumento utilizado para medir el espesor corneal, calcula dicho
espesor mediante la emisión de ultrasonidos, paquimetria ultrasónica (de contacto), el cual
posee una sonda que localiza en la superficie cornea previamente anestesiada, o
paquimetria óptica (de no contacto) que usa un haz de luz incidente sobre la superficie
corneal. El grosor de la cornea es medido en micrones donde un micrón, o micrómetro,
micra, es una milésima de milímetro, es decir 1 milímetro es igual a 1000 micrones (Centro
de Oftalmología Laser).
Se obtienen valores mayores en la paquimetria óptica probablemente porque esta técnica
no discrimina el espesor de la película lagrimal por tener el índice de refracción similar al
de la córnea (1.3375 y 1.3369 respectivamente).
La medida del espesor corneal con un paquimetro, antes y después de la someter la
cornea a condiciones hipoxicas, con el uso de lentes de contacto, permite establecer el
grado de edema que normalmente se expresa como “porcentaje de cambio del espesor
con respecto a un valor basal” (Gomez 2008).
En la actualidad existen instrumentos de alta precisión y de alta tecnología que nos
permiten la medición de la topografía de superficie anterior de la cornea y al mismo
tiempo realiza la medición del espesor corneal por medios ópticos, este instrumento es el
Pentacam de Oculus.

6.13

PENTACAM OCULUS

Pentacam es una cámara de Scheimpflug rotacional que produce imágenes
tridimensionales de alta resolución del segmento anterior del ojo en menos de 2 segundos.
Cualquier movimiento del ojo es detectado por una segunda cámara y corregido durante el
proceso. Pentacam calcula un modelo tridimensional del segmento anterior del ojo a partir
de los 25,000 puntos de elevación real.
La topografía y paquimetría de la totalidad de la superficie anterior y posterior de la córnea
de limbo a limbo es calculada y mostrada. El análisis del segmento anterior del ojo
incluye el cálculo del ángulo, volumen y profundidad de la cámara anterior y una
función de medida manual de cualquier punto de la cámara anterior. También se genera el
análisis de densitometría de córnea y cristalino.
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Las imágenes de Scheimpflug tomadas son digitalizadas en la unidad central y transferidas
al PC. Al finalizar la captura, el PC calcula un modelo virtual en 3D del segmento anterior del
ojo a partir del cual se genera toda la información adicional.

6.14

MATERIAL BALAFILCON A

El Balafilcon A es el primer lente de hidrogel de silicona, que es elaborado con un
copolimero de carbonato vinilo de silicona, N-vinil-pirrolidona, enlaces cruzados de
siloxano y un monómero de vinilo de alalina humectable. El lente es conocido con el
nombre de Purevision de la casa productora Baush & lomb, aprobado por la FDA el 5 de
febrero de 1999 para la indicación del uso diario y del uso extendido y aprobado con el
tinte azul de visibilidad en el 2001.
Este lente de contacto es de primera generación, tiene un tratamiento de superficie de
oxidación de plasma conocido como PERFORMA®, tratamiento en el cual se transforma la
silicona hidrófoba en silicato hidrofilico, mediante el cual en la superficie se forman una
especie de “islas” de silicato que es hidrofílico haciendo que la lágrima humecte la
superficie uniformemente. Tiene un contenido acuosos de 36% y su material es ionico, lo
que lo hace parte del grupo III según la clasificación FDA. Además tiene un de Dk 99 x 10-11
y Dk/t de 110 x 10-9, su modulo de elasticidad es de 1.1, su gravedad específica es de 1,064
y su índice de refracción es de 1,426.
El lente de contacto posee la superficie anterior asférica lo que elimina la aberración
esférica brindando mayor calidad de visión.
Esta diseñado bajo la tecnología Aergel mediante la combinación de hidrogel y silicona
mejorando la salud ocular, gracias a su alta transmisión de oxigeno. Entorno ocular mas
saludable para los ojos y bajo perfil de formación de depósitos para mantener la
comodidad durante la vida útil del lente y reducir el potencial de reacciones adversas.
AerGel combina el material de hidrogel de silicona con el proceso de superficie Performa
para controlar la hidratación dinámica y las facilidades de trasporte por resistencia a la
deshidratación.
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7. MATERIALES Y METODOLOGIA

7.1 TIPO DE ESTUDIO
Estudio clínico, descriptivo y prospectivo.

7.2 POBLACION
Todos los posibles usuarios de lentes de contacto.

7.3 MUESTRA POBLACIONAL
36 ojos emétropes o con defecto refractivo esférico entre -3.00 a +1.00 dioptrías y
cilindró hasta - 0.75 dioptrías.

7.4 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
7.4.1

Criterios De Inclusión


Edades comprendidas entre 18 y 40 años.



Defecto refractivo entre -3.00 y +1.00 dioptrías esféricas y hasta -0.75 dioptrías
cilíndricas.



Individuos que no hayan sido usuarios de lentes de contacto en los últimos 3
meses.



7.4.2

Ojos sanos.

Criterios De Exclusión


Sujetos con defectos en la anatomía ocular o patologías de segmento anterior.



Pacientes con diagnostico de queratocono.



Sujetos que se estén aplicando medicamentos tópicos que afecten la superficie
ocular.



Insuficiencia de la secreción lagrimal.



Pacientes en embarazo.



Pacientes con curvaturas cornéales más planas de 40.00Dpts y/o mas curvas de
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46.00Dpts.


Sujetos que presenten enfermedades sistémicas que afecten la salud ocular.



Pacientes usuarios de lentes de contacto.



Sujetos a quienes les hayan realizado cirugía refractiva.



Tinción corneal grado 2 o superior, de acuerdo con la escala de graduación del
CCLRU.

7.5 MARCO LEGAL
Antes de iniciar el estudio, se le explicó a cada paciente todos y cada uno de los
procedimientos que se realizaron, el tiempo de uso del lente de contacto y de las
diferentes fechas para realizar el examen de control y el examen final, además, de los
riesgos potenciales de la investigación, tales como keratitis, edema corneal o infecciones
oculares, entre otros. Los sujetos que aceptaron participar en el estudio, firmaron un
consentimiento informado y una carta de compromiso para incluirlos dentro del mismo,
pudiéndose retirar en el momento que así lo decidieran.

7.6 BASE DE DATOS
Se diseño una historia clínica para recopilar la información del paciente y datos clínicos
para el estudio, además de una hoja de control para consignar los datos de las
paquimetrías, y de las medidas topográficas que se realizaron durante el estudio. (Ver
anexos).
Se tuvo documentos en Excel, para consignar la información obtenida de cada paciente.
Igualmente documentos en físico (papel) organizados en orden alfabético, por apellidos,
de esta manera se obtuvo la información por duplicado para seguridad del estudio.

7.7 LUGAR
Este estudio se realizó en las instalaciones de la Universidad de la Salle, localizada en la
ciudad de Bogotá, Colombia.
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7.8 DISEÑO DEL ESTUDIO CLÍNICO
En el estudio participaron 18 individuos aptos para el uso de lentes de contacto. El rango
de edad establecido fue de 18 a 40 años. El defecto refractivo incluyó valores entre -3.00 y
+1.00 dioptrías esféricas y hasta -0.75 dioptrías cilíndricas.

7.8.1

Metodología

1. Se seleccionaron los pacientes mediante un examen completo de optometría. Los
datos obtenidos se registraron en una historia clínica diseñada previamente, en la
que se tuvo en cuenta el cumplimiento de los criterios de inclusión. (Ver anexo)

2. A los pacientes seleccionados se les realizo un examen con el Oculus Pentacam,
mediante este examen se analizaron los datos obtenidos en los mapas de: espesor
corneal y curvatura sagital frontal, de los cuales se anotaron los siguientes datos:


El espesor corneal central y 12 puntos de la media periferia ubicados a 8
milímetros del punto central.



La curvatura corneal central y los 12 puntos de la media periferia ubicados a
8 milímetros del punto central.

3. Se tomó a cada ojo una fotografía digital con la cámara Sony Cibershot de 10.1
megapixeles, con zoom de 2.7X, sin flash y anteponiendo un lente de 10 Dioptrías
al objetivo de la cámara. Esta se ubico a 10.5 centímetros del ojo, distancia a la cual
se observó nítidamente la vascularización conjuntival.
4. Con base en el registro fotográfico y la observación directa se realizó la graduación
de la hiperemia conjuntival según las escalas del CCLRU.
5. Se entregaron los lentes al paciente, enseñándole la inserción y remoción de los
mismos, se dieron las instrucciones de uso, y se advirtió que cualquier molestia
debe ser comunicada a los encargados del estudio; por tal motivo los
investigadores le proporcionaron a los pacientes sus números telefónicos para ser
contactados a cualquier hora.
6. Se tomo visión mono y binocular con los lentes de contacto para confirmar que el
lente mejore o mantenga la agudeza visual habitual del paciente.

43

7. Mediante un examen con lámpara de hendidura se observo la ubicación,
cubrimiento y movimiento del lente de contacto sobre la cornea.
8. 15 días después de la adaptación de los lentes de contacto se realizo un examen de
segmento anterior con lámpara de hendidura.
9. Luego de 1 mes de uso de los lentes de contacto, se retiraron los lentes de
contacto y posteriormente se tomo una fotografía del segmento anterior para
observar la hiperemia conjuntival siguiendo el mismo procedimiento explicado en
el numeral 3.
10. Basados en este segundo registro fotográfico y en la observación directa se hizo la
graduación de la hiperemia conjuntival según las escalas del CCLRU.
11. Se retiraron los lentes de contacto definitivamente.
12. Se realizo el examen con el Oculus Pentacam siguiendo el mismo procedimiento
mencionado en el numeral 2, y anotando en la planilla diseñada previamente, los
valores de espesor corneal central y 12 puntos de media periferia, y valores de
curvatura corneal central y en los 12 puntos de la media periferia dados por el
instrumento.
13. Se realizo tinción corneal y se comparo con los grados de la escala del CCLRU.
14. Se entrego al paciente la encuesta de confort numérica para ser calificada.

7.8.2



Materiales
Pentacam Oculus HR: Type 70900, Serie No. 3781 8050, CPU – Hewlet Packard,
Monitor – FUJITSU. Ubicado en el consultorio de Teleoptometría de la facultad de
ciencias de la Salud de la Universidad de La Salle.



Cámara fotográfica SONY Cyber-Shot Modelo W170 de 10.1 Megapixeles.



Lámpara de Hendidura Marco-IDOC G5 ULTRA ZOOM: Serie No. 08E 0018. Ubicada
en el consultorio de Teleoptometría de la facultad de Ciencias de la Salud de La
Universidad de La Salle.
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7.8.3

Lente En Estudio

Se estudio el lente de contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A.
TABLA 1: Información técnica del material de hidrogel de silicona: Balafilcon A

INFORMACION TECNICA
Nombre

Pure Vision

Fabricante

Bausch & Lomb

Material

Balafilcon A

Modalidad de uso

(*) Extendido, Diario o Flexible

Reemplazo

Mensual

Dk

99 x 10 -11

Dk/t@ -3.00D

110 X 10 -9

% agua

36%

Modulo de elasticidad

1.1 M.P

CB mm

8.6

Diámetro

14.0

Espesor@ -3.00D

0.09

Índice de refracción

1.426

Poderes

-6.00 a -12.00 D en pasos de 0.50
+6.00 a -6.00 D en pasos de 0.25

Diseño

Asférico.

Tratamiento de superficie

Oxidacion de Plasma

Tinte de visibilidad

Azul Claro

Grupo FDA

III

Generación HiSi

Primera generación

* Para UE corresponde 7 días y 6 noches con reemplazo mensual.

7.8.4

Valores de medición

Las medidas se realizaron bajo los siguientes parámetros:
1. Cambio de curvatura: Dioptría.
2. Espesor corneal: Micras.
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3. Variación del espesor corneal: Porcentaje.
4. Tinción corneal: Escala CCLRU (Ver anexo).
5. Hiperemia conjuntival: Escala CCLRU (Ver anexo).
6. Confort: Escala numérica de 0 a 10 (D. Fonn) (Ver anexo).

7.8.5

Procesamiento Y Análisis De Datos Estadísticos

Se usó el paquete estadístico NCSS versión 2004 /PASS 2002. Para variables de curvatura
corneal y en las variables de espesor corneal se aplico estadística descriptiva e inferencial
aplicando la T Student y el Test Signo, por ser variable de intervalo, cuantitativa y continua.
Para las variables de tinción corneal, hiperemia conjuntival y confort se utilizó la estadística
descriptiva usando tasas, razones y proporciones.
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8. RESULTADOS
Se evaluaron 13 puntos en el presente estudio, 1 punto central y 12 puntos periféricos,
localizados a 8 milímetros a partir del punto central (IMAGEN 10) distribuidos de la misma
manera para evaluación del Espesor Corneal y la Curvatura Sagital Frontal.
El estudio se realizo con un total de 36 sujetos (18 pacientes) ya que 2 pacientes se
retiraron en el transcurso del estudio por causas ajenas.

IMAGEN 10: DISTRIBUCCION DE LOS PUNTOS CENTRAL Y PERIFERICO EN PAQUIMETRIA Y
TOPOGRAFIA CORNEAL.

CURVATURA CORNEAL
TABLA 2: Variaciones de curvatura corneal pre y posterior a un mes de uso del lente de contacto de
hidrogel de silicona: Balafilcon A
P.C.

P. 1

P. 2

P. 3

P. 4

P. 5

P. 6

P. 7

P. 8

P. 9

P. 10

P. 11

P. 12

43,57

42,16

41,42

40,78

41,61

42,31

42,35

42,53

42,47

42,15

42,41

42,79

42,36

43,52

42,03

41,44

40,87

41,61

42,20

42,36

42,71

42,40

42,40

42,33

42,54

42,05

-0,05

-0,13

0,02

0,09

0,00

-0,11

0,01

-0,02

-0,07

-0,01

-0,09

-0,24

-0,31

VALOR
PROMEDIO
CURVATURA
PRE
VALOR
PROMEDIO
CURVATURA
POST

VARIACION
(DIOPTRIAS DE
CURVATURA)
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En la tabla se observa el promedio de variación en todos los puntos evaluados, en donde 9
puntos mostraron tendencia al aplanamiento, 3 puntos (superonasal, nasal, inferior)
mostraron tendencia al encurvamiento, estadísticamente no significativo. Las áreas de
mayor variación corresponden a los puntos superior (12) y superior temporal (11), en
donde se observa aplanamiento corneal. En todos los casos el dato promedio es próximo a
cero.

ESPESOR CORNEAL

TABLA 3: Variaciones de espesor corneal pre y post a un mes de uso del lente de contacto de hidrogel
de silicona: Balafilcon A

VALOR
PROMEDIO
ESPESOR PRE
VALOR
PROMEDIO
ESPESOR POST

PROMEDIO

P. C

P. 1

P. 2

P. 3

P. 4

P. 5

P. 6

P. 7

P. 8

P. 9

P. 10

P.11

P. 12

563,9

745,2

743,1

741,3

732,2

727,2

711,6

683,4

669,2

677,4

709,9

736,3

751,2

565,3

746,6

741,0

740,4

731,6

729,4

713,8

686,0

668,4

678,1

708,9

739,0

762,4

1,36

1,44

-2,14

-0,86

-0,61

2,14

2,22

2,56

-0,78

0,64

-1.00

2,75

11,19

0,3

0,3

-0,2

-0,1

-0,1

0,3

0,3

0,4

-0,1

0,1

-0,1

0,4

1,5

% DE
EDEMA
PROMEDIO

Las variaciones presentadas no son estadísticamente significativas, en 5 puntos se observo
una disminución del espesor corneal, en 8 puntos aumento del espesor corneal, siendo
mayor en el punto superior (12), siendo este el único punto con variación estadística
significativa.
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HIPEREMIA CONJUNTIVAL
TABLA 4: Grados de hiperemia conjuntival pre vs post adaptación por un mes de uso extendido del
lente de contacto: Balafilcon A

HIPEREMIA
CONJUNTIVAL

PRE

POST

2

2

34

30

1.

Se mantuvieron en la
misma clasificación

2.
4 sujetos pasaron a
grado 3

3.
0

4

0

0

36

36

4.

TOTAL

No se clasifico ningún
sujeto

GRAFICA 2: GRADROS DE HIPERMEIA CONJUNTIVAL PRE Vs. POST ADAPTACION POR UN MES DE USO EXTENDIDO
DEL LENTE DE CONTACTO: BALAFILCON A
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2 ojos (5,6%) de la población iniciaron en grado 1 de hiperemia conjuntival según la escala
de graduación de CCRLU y 34 ojos (94,4%) inicio en grado 2. Al final del estudio, 2 ojos
(5,6%) permanecieron en grado 1, la cantidad de sujetos de estudio clasificados en grado 2
disminuyo a 30 ojos (83,3%) y 4 ojos (11,1%) pasaron a grado 3, no se clasificaron
pacientes en grado 4 de hiperemia conjuntival.

TINCIÓN CORNEAL
TABLA 5: Grados de tinción corneal pre vs post adaptación por un mes de uso extendido del lente de
contacto: Balafilcon A

TINCION CORNEAL

PRE

POST

22

26

1.
4 sujetos
disminuyeron de

2.
12

6

grado 2 a grado 1,
y 2 sujetos
aumentaron de

3.
2

4

0

0

36

36

grado 2 a grado 3

4.

TOTAL

Ningún sujeto

GRAFICA 3: GRADOS DE TINCIÓN CORNEAL PRE VS POST ADAPTACIÓN POR UN MES DE USO EXTENDIDO DEL
LENTE DE CONTACTO: BALAFILCON A

50

22 ojos (61,1%) de la población iniciaron sin tinción corneal según la escala de graduación
de CCRLU, 12 ojos (33,3%) iniciaron en grado 1 y 2 ojos (5,6%) iniciaron en grado 2. Al
cabo de un mes de uso extendido de los lentes de contacto: Balafilcon A, 26 ojos (72,2%)
se encontraron sin tinción corneal, la cantidad de sujetos de estudio clasificados en grado
1 disminuyo a 6 ojos (16,7%) y 4 ojos (11,1%) se clasificaron en grado 2, ningún paciente
fue clasificado en grado 3 de tinción corneal.

CONFORT

IMAGEN 11: ESCALA DE GRADUACION DEL CONFORT

TABLA 6: Calificación del confort por parte del paciente, posterior a un mes de uso extendido del lente
de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
CATEGORIA

PACIENTES

%

INACEPTABLE

0

0

POCO CONFORT

0

0

CONFORT ACEPTABLE

4

22,2

MUY CONFORTABLE

14

77,8

18

100

TOTAL
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GRAFICA 4: CALIFICACION DEL CONFORT POR PARTE DEL PACIENTE, POSTERIOR A UN MES DE USO EXTENDIDO DEL
LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILÑICONA: BALAFILCON A

La calificación del confort posterior a un mes de uso del lente de contacto fue en
promedio de 9, con las siguientes calificaciones especificas; 1 usuario (5,6%) califico el
confort en 7; 3 usuarios (16,7%) en 7.5; 4 usuarios (22,2%) en 8; 2 usuarios (11,1%) en 8.5; 5
usuarios (27,8%) en 9 y 3 usuarios (16,7%) en 10.

GRAFICA 5: CALIFICACIÓN DEL CONFORT EN LA ESCALA DE D. FONN, LUEGO DE UN MES DE USO DEL LENTE DE
CONTACTO: BALAFILCON A
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9. DISCUSIÓN
9.1 CURVATURA CORNEAL
Se han evaluado cambios en la curvatura corneal con el uso de lentes de contacto de
hidrogel silicona, González en el 2003, reporta que hay un efecto mecánico que se
manifiesta en forma de aplanamiento corneal ligero, con poca relevancia a nivel refractivo,
este cambio es debido a la interacción mecánica entre el lente y la cornea, asociado al
módulo de elasticidad del lente.

El aplanamiento será directamente proporcional al

modulo de elasticidad del lente, si este es mayor el modulo, así será el efecto.
En los lentes de contacto, el parpado ejerce una tensión sobre el lente y este a su vez
sobre la cornea, produciéndose como reacción una fuerza del ojo hacia el lente y del lente
hacia el parpado, e implicando la accion de fuerzas físicas en la biomecánica corneal, al
mismo tiempo que dependiendo del modulo de elasticidad del lente, este tomara en
mayor o menor cantidad la forma corneal, (deformación elástica), y la cornea podrá
también deformarse por la fuerza de tensión recibida por el lente (Ballesteros, 2009).
Lo señalado anteriormente soporta el leve aplanamiento corneal en el área superior e
inferior, hallado en el estudio, sin embargo los cambios topográficos encontrados podrían
depender de varios factores como: modulo de elasticidad, tensión del parpado, resistencia
corneal, curva base y diámetro, que tiene efectos diferentes dependiendo la fisiología de
cada paciente.

9.2 ESPESOR CORNEAL
Holden & Mertz a mediados de 1984, llevaron a cabo una serie de estudios que
permitieron identificar que la transmisibilidad mínima de oxigeno para evitar el edema
corneal es de 24,1 x 10-9 para uso diario y para uso extendido de 87,0 x 10-9.
En 1998, Eric Papas plantea que el suministro de oxigeno en un lente de contacto es
diferente entre el centro y la periferia, debido a los distintos espesores que maneja el lente;
coincide con Harvitt & Bonanno en 1999, en que el Dk/t debe ser de 125 x 10-9, siendo
este valor estimado para uso diario, con el fin de evitar cambios a nivel del limbo, por lo
anterior, el valor para uso extendido del Dk/t debe ser mayor.
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Los lentes de contacto empleados en el presente estudio son de material Balafilcon A, con
Dk/t = 110 x 10-9. Siendo este valor superior a lo planteado por Holden & Mertz para uso
extendido e inferior a lo planteado por Harvitt & Bonanno, y de igual manera con esta
transmisibilidad no se generaron edemas promedio significativos, que se puedan asociar a
un estado de hipoxia, sin embargo, se debe tener en cuenta que los estudios nombrados
arrojan valores extremos y que no todas las corneas tienen los mismos requerimientos de
oxigeno, por tanto un Dk/t inferior o superior no es lo único necesario para garantizar
unos niveles bajos de edema.
Sweeney en el 2004, afirma que en lentes de contacto blandos el Dk/t estimado para evitar
un edema corneal nocturno superior al 3,2% ± 1,6 debe ser de 125 x 10-9. Teniendo en
cuenta esto y sin omitir que el Dk/t es menor al referenciado, en el presente estudio los
porcentajes de variación de espesor corneal fueron menores y muy cercanos a cero, siendo
estadísticamente poco significativos, particularmente en el centro se presentaron 4 ojos
que superaban el estándar de edema, y el el punto superior que fue el que mayores
cambios paquimetricos se encontraron 10 ojos con edeme superior al margen.
Los datos reportados en el presente estudio coinciden con el Dr. Noel Brennan 2001 en
Australia, quien afirma que el alto Dk en los lentes de Hi-Si no permiten que se presenten
diferencias significativas en la cornea en términos de oxigenación.

9.3 HIPEREMIA CONJUNTIVAL
Eric papas en 1998, planteo que la transmisibilidad de oxigeno que debe tener un lente
para cumplir con los requerimientos corneales debe ser mínimo de 125 x 10-9 para la
periferia, con el fin de evitar hiperemia a nivel del limbo. Este valor se estimó en estudios
de uso diario, por consiguiente el valor para el uso nocturno puede ser aun mayor (FONN,
2005).
Por otro lado, Sweeney et al (2002) encontró que el ojo rojo agudo o CLARE aparece como
respuesta inflamatoria ocular, frecuente en usuarios de uso extendido y menos frecuente
en usuarios de uso diario, pero en similares frecuencias en usuarios de hidrogel tradicional
y usuarios de hidrogel de silicona, con lo cual queda descartada como causa la
oxigenación. Esta repuesta inflamatoria aparece en usuarios de lentes de contacto blandos
con frecuencia y no se debe a situaciones hipoxicas del tejido.
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Igualmente, Sweeney et al (2002) indicó parámetros de evaluación y criterios de éxito
durante el examen de post-adaptación con lentes de contacto de alto Dk/t, entre ellos la
hiperemia conjuntival, que debe tener incrementos ≤ 1 grado.
Otro aspecto a tener en cuenta es el enrojecimiento por efecto mecanico, este efecto se
presenta debido a la presencia de un objeto extraño en el ojo, teniendo como respuesta
una irritación de forma inmediata y casi permanente.

9.4 TINCION CORNEAL
Los lentes pueden presentar una deshidratación posterior al uso extendido del lente,
trayendo como consecuencia un ausencia frecuente de la película lagrimal post lente y un
contacto directo del lente sobre la cornea, produciendo erosiones punteadas epiteliales en
la zona central o inferior de la cornea. (Little et al., 1995).
Guillon (1986) indicó que la evaporación de la película lagrimal pre-lente de contacto lleva
a la deshidratación de la superficie del lente, siendo esta causa de tinción de la superficie
corneal anterior.
Según Tighe (2000), los lentes de contacto de hidrogel silicona al tener un módulo de
elasticidad superior que los de hidrogel convencional, causan un efecto mayor, debido a la
interacción mecánica del lente con la superficie ocular.
Lo anterior explica la tinción corneal en algunos pacientes posterior al mes de uso
extendido del lente de contacto Balaficon A en el presente estudio.

9.5 CONFORT
Generalmente, la tolerancia y sensación de los lentes de contacto se encuentran en gran
medida relacionadas a la fricción que se genera con el paso del párpado sobre los lentes.
Otro factor de inconfort en los usuarios de lentes de contacto puede ser la sensación de
resequedad al final del día, esto se debe por lo general al porcentaje de agua perdida por
evaporación cuando los lentes se encuentran en uso tras un determinado tiempo
significativo. Una diferencia interesante es que con los hidrogeles tradicionales (HEMA)
pierden entre un 6 y 10% de agua durante su uso (French, 2005) presentando una
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disminución relativa de la transmisibilidad (oxigenación) y generando un ajuste relativo a la
adaptación con menor movimiento e intercambio lagrimal.
En los hidrogeles de silicona el grado de evaporación o pérdida de agua durante su uso es
mínima, beneficiando directamente en la retención de la humedad y el mantenimiento del
nivel de comodidad ocular y a su vez aseguran una adecuada oxigenación corneal (Pintor,
2009)
Chalmers encontró que más de 30% de usuarios de lentes de contacto blandos de bajo Dk
en modalidad diaria reportaban sequedad ocular de moderada a severa al final del día
mientras que hasta después de una semana el 13% de los usuarios de hidrogel de silicona
reportaron cierto grado de sequedad.
Por otro lado, Dumblenton (2002) encontró que la curva base es otro factor influyente en
la comodidad del lente de contacto. En los Hi Si una curva base más ajustada permite una
mejor adaptación a la cornea, evitando un movimiento excesivo que pueda ocasionar
algún tipo de lesión corneal debido a los módulos de elasticidad y a la interacción al
parpadear.
En un ensayo clínico conducido por el CCLRU., mostro el efecto de la curva base de lente
sobre la comodidad subjetiva. Al realizar la prueba con el LC de CB 8,6 el paciente presento
inconfort durante su uso, indicación fuerte de la necesidad de una curva más ajustada, al
adaptar el LC con CB de 8.4 hubo una mejora significativa de la comodidad subjetiva. Estos
resultados están sujetos a las características físicas de la cornea a la que se le adapta el LC.
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10. CONCLUSIONES
El lente de contacto de hidrogel de silicona Balafilcon A esta dentro de los limites de
seguridad establecidos, ya que no presenta cambios estadísticamente significativos en
ninguno de los aspectos que se plantearon para medir el desempeño clínico después del
uso extendido del lente durante un mes.
No existen diferencias significativas entre los espesores cornéales medidos en el centro y la
periferia antes y después de un mes de uso extendido por el lente de contacto de material
hidrogel de silicona: Balafilcon A.
No se identificaron cambios topográficos significativos de la superficie corneal central y
periférica anterior corneal, representados en cambios de curvatura durante el uso
extendido por un mes del lente de contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A.
No se presentaron cambios significativos de vascularización limbal durante el uso
extendido por un mes del lente de contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A.
No se presento tincion corneal significativa durante el uso extendido por un mes del lente
de contacto de material hidrogel de silicona: Balafilcon A.
El lente fue calificado por la mayoria de los pacientes como muy confortable por parte del
paciente durante el uso extendido del lente de contacto de material hidrogel de silicona:
Balafilcon A.
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11. RECOMENDACIONES
Se recomienda replicar el estudio con valores dióptricos mayores a los usados en este, ya
que el diseño de los lentes reduce los valores de transmisibilidad al variar las
prescripciones.
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13. ANEXOS
13.1

REPRESENTACION GRAFICA DEL PROMEDIO DE VALORES TOPOGRAFICOS

MEDIDOS EN CENTRO Y PERIFERIA, PRE VS POST ADAPTACION POR UN MES DE
LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA DE MATERIAL: BALAFILCON A

GRAFICA 6: PROMEDIO DE CURVATURA CORNEAL EN EL PUNTO CENTRAL Y 12 PUNTOS PERIFERICOS, PRE Vs POST
EL USO DEL LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA: BALAFILCON A

El promedio de variación de curvatura corneal es -0,07 dioptrias.

GRAFICA 7: PROMEDIO DE VARIACION DE LOS CAMBIOS DE CURVATURA, LUEGO DE UN MES DE USO DEL LENTE DE
CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA: BALAFILCON A
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13.2

REPRESENTACION GRAFICA DEL PROMEDIO DE VALORES PAQUIMETRICOS

MEDIDOS EN CENTRO Y PERIFERIA, PRE VS POST ADAPTACION POR UN MES DE
LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA DE MATERIAL: BALAFILCON A

GRAFICA 8: PROMEDIO ESPESOR CORNEAL, PRE Vs POST EL USO DEL LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE
SILICONA: BALAFILCON A

GRAFICA 9: PORCENTAJE DE EDEMA EN EL PUNTO CENTRAL Y 12 PUNTOS PERIFERICOS EVALUADOS.

63

13.3

VALORES ESTADISTICOS INDIVIDUALES DE LOS DATOS TOPOGRÁFICOS Y DE
ESPESOR CORNEAL MEDIDOS EN EL CENTRO Y PERIFERIA, PRE VS POST

ADAPTACIÓN POR UN MES DE LENTE DE CONTACTO DE HIDROGEL DE SILICONA
DE MATERIAL: BALAFILCON A

13.3.1 ANÁLISIS UNIVARIADO DE LOS VALORES PAQUIMETRICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TABLA 7: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO CENTRAL PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
563,9445

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

31,52228

5,253713

500

618

TABLA 8: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 1 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
745,1667

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

47,09595

7,849325

652

845

TABLA 9: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 2 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
743,1111

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

43,46807

7,244678

671

850

TABLA 10: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 3 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
741,3055

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

46,76679

7,794465

657

847

64

TABLA 11: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 4 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
732,2222

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

45,60959

7,601599

644

837

TABLA 12: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 5 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
727,2222

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

44,64086

7,440143

638

830

TABLA 13: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 6 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
711,5833

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

44,9173

7,486217

626

818

TABLA 14: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 7 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
683,4445

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

39,41315

6,568859

617

779

TABLA 15: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 8 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
669,1945

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

38,59964

6,433274

598

761

65

TABLA 16: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 9 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
677,4167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

38,22219

6,370365

607

768

TABLA 17: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 10 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
709,9167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

40,13789

6,689648

637

809

TABLA 18: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 11 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
736,2778

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

40,70143

6,783572

663

838

TABLA 19: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 12 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
751,2222

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

42,27942

7,04657

667

840

TABLA 20: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO CENTRAL POSTERIOR a un mes
de uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
565,3055

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

31,72635

5,287724

499

645

66

TABLA 21: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 1 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
746,6389

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

42,20572

7,034287

661

859

TABLA 22: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 2 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
740,9722

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

41,32967

6,888279

672

856

TABLA 23: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 3 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
740,4445

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

45,76739

7,627898

655

861

TABLA 24: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 4 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
731,6111

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

44,61856

7,436427

639

845

TABLA 25: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 5 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
729,3611

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

45,24862

7,541436

638

841

67

TABLA 26: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 6 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
713,8055

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

47,03119

7,838531

633

832

TABLA 27: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 7 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
686

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

41,78516

6,964194

619

800

TABLA 28: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 8 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
668,4167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

39,88081

6,646801

602

799

TABLA 29: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 9 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
678,0555

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

40,34915

6,724858

616

801

TABLA 30: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 10 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
708,9167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

40,16706

6,69451

648

830

68

TABLA 31: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 11 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
739,0278

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

41,06962

6,844936

674

857

TABLA 32: Análisis univariado de los valores paquimetricos del PUNTO 12 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
762,4167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

49,42202

8,237002

677

892

13.3.2 TEST DE NORMALIDAD DE LOS VALORES PAQUIMETRICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TABLA 33: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO CENTRAL PREVIO a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,965371

0,3128438

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,3865001

0,3897375

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

0,9946333

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,148706E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,004405

0,3151835

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,6162

0,537786

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,3885

0,499452

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 34: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 1 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9558315

0,1594801

Anderson-Darling

0,7540058

4,976992E-02

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Reject normality

Martinez-Iglewicz

0,9779192

1,125996

1,191918

Kolmogorov-Smirnov

0,1886062

0,134

0,146

Can't reject normality
Reject normality

D'Agostino Skewness

0,8605168

0,3895042

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,6068

0,544014

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,1086

0,574463

4.605

5.991

Can't reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 35: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 2 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9663627

0,3346729

Anderson-Darling

0,4035513

0,3556407

Martinez-Iglewicz

1,038464

Kolmogorov-Smirnov

0,1475235

D'Agostino Skewness

1,306459

0,1913966

D'Agostino Kurtosis

0,2141

D'Agostino Omnibus

1,7527

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,830458

1.645

1.960

Can't reject normality

0,416304

4.605

5.991

Can't reject normality

Seis de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 36: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 3 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9650327

0,3056804

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,4287691

0,3101478

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,055959

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1149826

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,413177

0,1576037

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,2343

0,814760

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

2,0520

0,358445

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 37: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 4 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,973874

0,5403719

Anderson-Darling

0,305094

0,5684478

Martinez-Iglewicz

1,043822

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

8,866975E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,146838

0,2514487

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,4120

0,680315

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,4850

0,475921

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 38: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 5 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9731582

0,5178846

Anderson-Darling

0,3526505

0,4663068

Martinez-Iglewicz

1,043957

Kolmogorov-Smirnov

0,1035183

D'Agostino Skewness

1,018202

0,308582

D'Agostino Kurtosis

0,5706

D'Agostino Omnibus

1,3623

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,568258

1.645

1.960

Can't reject normality

0,506024

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 39: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 6 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9518563

0,119638

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,6529275

8,839553E-02

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,118581

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,130276

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,488296

0,1366729

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,9511

0,341534

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

3,1197

0,210169

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 40: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 7 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9510981

0,1132412

Anderson-Darling

0,5767157

0,1341152

Martinez-Iglewicz

1,04227

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1255527

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,433954

0,1515855

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,8629

0,388206

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

2,8008

0,246501

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 41: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 8 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9688656

0,3953657

Anderson-Darling

0,3464826

0,4816351

Martinez-Iglewicz

1,036854

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

8,886485E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,129321

0,2587625

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,5894

0,555587

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,6228

0,444242

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 42: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 9 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9770414

0,6449082

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,2612969

0,7070839

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,016156

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,0841682

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,010981

0,3120256

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,3734

0,708880

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,1615

0,559484

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 43: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 10 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9607627

0,2269139

Anderson-Darling

0,5680652

0,1410876

Martinez-Iglewicz

1,068726

Kolmogorov-Smirnov

0,1220975

D'Agostino Skewness

1,304514

0,1920583

D'Agostino Kurtosis

0,7088

D'Agostino Omnibus

2,2041

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,478454

1.645

1.960

Can't reject normality

0,332182

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 44: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 11 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9642555

0,2897555

Anderson-Darling

0,4940276

0,2158759

Martinez-Iglewicz

1,069463

Kolmogorov-Smirnov

0,1278725

D'Agostino Skewness

1,538047

0,124037

D'Agostino Kurtosis

0,4385

D'Agostino Omnibus

2,5579

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,661013

1.645

1.960

Can't reject normality

0,278331

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 45: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 12 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,948292

9,239581E-02

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,7462325

5,201707E-02

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,022554

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1282259

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,376542

0,1686538

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,3583

0,720087

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

2,0233

0,363623

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 46: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO CENTRAL POSTERIOR a un
mes de uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9565051

0,1674075

Anderson-Darling

0,5898289

0,1241485

Martinez-Iglewicz

1,101995

Kolmogorov-Smirnov

0,1190925

D'Agostino Skewness

0,19862

0,84256

D'Agostino Kurtosis

1,1109

D'Agostino Omnibus

1,2736

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,266609

1.645

1.960

Can't reject normality

0,528992

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 47: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 1 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9686829

0,3906606

Anderson-Darling

0,3838007

0,3953984

Martinez-Iglewicz

1,100333

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,032408E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,583484

0,1133113

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,0943

0,273806

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

3,7050

0,156844

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 48: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 2 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9456456

7,628496E-02

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,5549009

0,1523394

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,222172

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1119985

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,937447

5,269074E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,5474

0,121759

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

6,1482

0,046230

4.605

5.991

Reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 49: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 3 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9587566

0,1967419

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,6952357

6,950126E-02

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,157598

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1304348

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,330793

0,1832572

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,0052

0,314820

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

2,7814

0,248907

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 50: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 4 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9455503

7,576077E-02

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,8280073

3,269146E-02

Reject normality

Martinez-Iglewicz

1,225223

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1531099

0,134

0,146

Reject normality

D'Agostino Skewness

1,85982

6,291098E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,1047

0,269305

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

4,6792

0,096365

4.605

5.991

Can't reject normality

Cuatro de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 51: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 5 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9442388

6,891202E-02

Anderson-Darling

0,8864564

2,345988E-02

Martinez-Iglewicz

1,250285

Kolmogorov-Smirnov

0,1434136

D'Agostino Skewness

1,523603

0,1276079

D'Agostino Kurtosis

1,0958

D'Agostino Omnibus

3,5221

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Reject normality
1,125996

1,191918

Reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,273173

1.645

1.960

Can't reject normality

0,171863

4.605

5.991

Can't reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 52: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 6 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9327245

3,029549E-02

Reject normality

Anderson-Darling

0,922134

1,915968E-02

Reject normality

Martinez-Iglewicz

1,240132

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1734995

0,134

0,146

Reject normality

D'Agostino Skewness

2,084436

3,712049E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,0915

0,275041

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

5,5363

0,062778

4.605

5.991

Can't reject normality

Dos de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 53: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 7 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9300983

0,0252007

Reject normality

Anderson-Darling

0,6714575

7,955834E-02

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,218196

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1375832

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,133754

3,286291E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,6517

0,098587

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

7,2812

0,026237

4.605

5.991

Reject normality

Tres de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 54: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 8 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9273639

2,083612E-02

Reject normality

Anderson-Darling

0,6317794

9,968852E-02

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,389679

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1165477

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,543188

1,098461E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

2,3252

0,020060

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Omnibus

11,8745

0,002639

4.605

5.991

Reject normality

Dos de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 55: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 9 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9377539

4,326478E-02

Reject normality

Anderson-Darling

0,5374982

0,1684792

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,205002

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,372192E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,099569

3,576679E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,7424

0,081434

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

7,4442

0,024183

4.605

5.991

Reject normality

Tres de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 56: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 10 POSTERIOR a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9503659

0,1073867

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,4212159

0,3231864

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,147864

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,949111E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,114767

3,444985E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,4180

0,156188

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

6,4830

0,039105

4.605

5.991

Reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 57: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 11 POSTERIOR a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,952518

0,1255141

Anderson-Darling

0,4634922

0,2561372

Martinez-Iglewicz

1,118083

Kolmogorov-Smirnov

0,107721

D'Agostino Skewness

2,124029

0,0336677

D'Agostino Kurtosis

1,2697

D'Agostino Omnibus

6,1237

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Reject normality

0,204181

1.645

1.960

Can't reject normality

0,046801

4.605

5.991

Reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 58: Test de normalidad para los valores paquimetricos del PUNTO 12 POSTERIOR a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9439952

6,771084E-02

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,7112954

0,0634391

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,151565

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1216928

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,114078

3,450857E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,0352

0,300596

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

5,5409

0,062635

4.605

5.991

Can't reject normality

Seis de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

13.3.3 VERIFICACIÓN DE HIPÓTESIS PARA DIFERENCIA DE PROMEDIOS DE LOS VALORES
PAQUIMETRICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A, Utilizando el test T de Student para datos
pareados paramétricos y el test del signo para datos no paramétricos.

TABLA 59: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
PUNTO CENTRAL, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A,
Utilizando el test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

CEN PRE-CEN POST<>0

-0,8387

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,407314

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto centro post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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TABLA 60: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
PUNTO 1, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

1 PRE-1 POST<>0

-0,4941

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,624302

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 1 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 61: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
PUNTO 2, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

2 PRE-2 POST<>0

0,7201

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,476245

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 2 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 62: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 3, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

3 PRE-3 POST<>0

0,3597

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,721254

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 3 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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TABLA 63: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 4, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

X4_PRE-X4_POST<>0

0,2486

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,805106

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 4 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 64: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 5, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

5 PRE-5 POST<>0

-0,8370

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,408279

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 5 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 65: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 6, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test del signo para datos pareados no parametricos
PROBABILIDAD
TEST DEL SIGNO

DE AMBOS
0,499560

Se utiliza un test no paramétrico (test del signo) debido a que el punto 6 post no presento una
distribuccion normal el los test de normalidad, se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de
probabilidad es mayor de 0.05, indicando que no existen diferencias significativas al comparar el
punto 6 post vs. Pre adaptación del lente de contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido
(p<0.05).

80

TABLA 66: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 7, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test del signo para datos pareados no parametricos
PROBABILIDAD
TEST DEL SIGNO

DE AMBOS
0,121449

Se utiliza un test no paramétrico (test del signo) debido a que el punto 7 post no presento una
distribuccion normal el los test de normalidad, se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de
probabilidad es mayor de 0.05, indicando que no existen diferencias significativas al comparar el
punto 7 post vs. Pre adaptación del lente de contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido
(p<0.05).

TABLA 67: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 8, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test del signo para datos pareados no parametricos
PROBABILIDAD
TEST DEL SIGNO

DE AMBOS
0,617719

Se utiliza un test no paramétrico (test del signo) debido a que el punto 8 post no presento una
distribuccion normal el los test de normalidad, se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de
probabilidad es mayor de 0.05, indicando que no existen diferencias significativas al comparar el
punto 8 post vs. Pre adaptación del lente de contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido
(p<0.05).

TABLA 68: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 9, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test del signo para datos pareados no parametricos
PROBABILIDAD
TEST DEL SIGNO

DE AMBOS
0,132498

Se utiliza un test no paramétrico (test del signo) debido a que el punto 9 post no presento una
distribuccion normal el los test de normalidad, se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de
probabilidad es mayor de 0.05, indicando que no existen diferencias significativas al comparar el
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punto 9 post vs. Pre adaptación del lente de contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido
(p<0.05).

TABLA 69: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 10, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

10 PRE-10 POST<>0

0,4272

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,671848

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 10 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 70: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 11, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

11 PRE-11 POST<>0

-1,0414

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,304846

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 11 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 71: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores paquimetricos del
punto 12, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

12 PRE-12 POST<>0

-2,7254

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,009960

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 12 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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13.3.4 ANÁLISIS UNIVARIADO DE LOS VALORES TOPOGRAFICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TABLA 72: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO CENTRAL PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
43,56944

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,168105

0,1946841

41,3

45,8

TABLA 73: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 1 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,15833

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,2065

0,2010834

40,2

45,1

TABLA 74: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 2 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
41,41945

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,220496

0,203416

38,7

44,2

TABLA 75: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 3 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
40,775

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,211935

0,2019891

38,2

43,3
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TABLA 76: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 4 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
41,60556

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,200939

0,2001565

38,7

44,2

TABLA 77: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 5 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,31111

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,23144

0,20524

39

44,9

TABLA 78: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 6 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,35

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,201784

0,2002974

39,2

44,3

TABLA 79: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 7 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,53056

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,049304

0,1748841

40,1

44,4

TABLA 80: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 8 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,46667

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

0,9768755

0,1628126

40,5

44,3
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TABLA 81: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 9 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,15278

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

0,9640647

0,1606774

40,1

44,2

TABLA 82: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 10 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,41389

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,199798

0,1999664

39,6

45,4

TABLA 83: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 11 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,78611

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,318907

0,2198178

40,3

46,7

TABLA 84: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 12 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,36111

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,196012

0,1993353

39,8

44,6

TABLA 85: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO CENTRAL POSTERIOR a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
43,52222

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,261317

0,2102195

40

45,5
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TABLA 86: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 1 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,025

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,125643

0,1876071

40,3

44,7

TABLA 87: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 2 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
41,43611

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,165493

0,1942488

38,5

43,9

TABLA 88: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 3 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
40,86945

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,203523

0,2005872

38,2

43,2

TABLA 89: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 4 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
41,60556

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,147655

0,1912758

38,8

44

TABLA 90: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 5 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,19722

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,228585

0,2047641

39

44,1
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TABLA 91: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 6 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,35556

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,236457

0,2060761

39,2

44,4

TABLA 92: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 7 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,51111

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

0,9904625

0,1650771

40

44,3

TABLA 93: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 8 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,4

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

0,9064846

0,1510808

40,4

44,2

TABLA 94: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 9 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,14722

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

0,9720336

0,1620056

40,1

44,1

TABLA 95: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 10 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,32778

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,171473

0,1952455

39,6

45,4
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TABLA 96: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 11 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,54167

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,225299

0,2042165

40,4

46

TABLA 97: Análisis univariado de los valores topograficos del PUNTO 12 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A
N° DE
OJOS
36

PROMEDIO
42,05

DESVIACIÓN

ERROR

VALOR

VALOR

ESTÁNDAR

ESTÁNDAR

MÍNIMO

MÁXIMO

1,087986

0,1813311

39,7

44,2

13.3.5 TEST DE NORMALIDAD DE LOS VALORES TOPOGRAFICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TABLA 98: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO CENTRAL PREVIO a un mes de
uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9752852

0,5860812

Anderson-Darling

0,2485571

0,749365

Martinez-Iglewicz

0,9749383

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

8,413489E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,3577151

0,7205565

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,3827

0,701935

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,2744

0,871784

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 99: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 1 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9174203

1,058154E-02

Reject normality

Anderson-Darling

0,9472632

1,661357E-02

Reject normality

Martinez-Iglewicz

1,191257

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1307513

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

2,340324

1,926702E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,9648

0,334661

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

6,4079

0,040602

4.605

5.991

Reject normality

Cuatro de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 100: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 2 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9882304

0,9615345

Anderson-Darling

0,2188762

0,8383645

Martinez-Iglewicz

0,9915165

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

7,889613E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

0,411864

0,6804391

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,0898

0,928481

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,1777

0,914988

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 101: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 3 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9787895

0,7044396

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,2729068

0,6680433

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,012259

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

7,294448E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,8462608

0,3974073

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,1945

0,845811

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,7540

0,685925

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

89

TABLA 102: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 4 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9814791

0,7941043

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,2872946

0,6209602

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,019747

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

6,723923E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,9215647

0,3567557

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,2060

0,836759

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,8917

0,640269

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 103: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 5 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9552308

0,1527189

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,6107311

0,1123624

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,150355

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1075116

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,885807

5,932102E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,2098

0,226350

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

5,0199

0,081272

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 104: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 6 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,923445

0,0159103

Anderson-Darling

1,084296

7,637573E-03

Martinez-Iglewicz

1,321332

Kolmogorov-Smirnov

0,1222958

D'Agostino Skewness

-2,297079

2,161428E-02

D'Agostino Kurtosis

0,9923

D'Agostino Omnibus

6,2612

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Reject normality
Reject normality
1,125996

1,191918

Reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Reject normality

0,321056

1.645

1.960

Can't reject normality

0,043691

4.605

5.991

Reject normality

Dos de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 105: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 7 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,921582

1,401258E-02

Reject normality

Anderson-Darling

1,128223

5,954268E-03

Reject normality

Martinez-Iglewicz

1,186791

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1449354

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-2,118883

3,410036E-02

1.645

1.960

Reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,7347

0,462497

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

5,0295

0,080883

4.605

5.991

Can't reject normality

Cuatro de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 106: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 8 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9766157

0,6305034

Anderson-Darling

0,2718312

0,6716461

Martinez-Iglewicz

0,9613515

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

8,018103E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,3852851

0,7000262

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,7719

0,440179

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,7443

0,689264

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 107: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 9 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9790723

0,7140566

Anderson-Darling

0,3849206

0,393041

Martinez-Iglewicz

0,9501459

Kolmogorov-Smirnov

0,123082

D'Agostino Skewness

-0,2765299

0,7821411

D'Agostino Kurtosis

-0,7569

D'Agostino Omnibus

0,6494

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,449109

1.645

1.960

Can't reject normality

0,722755

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 108: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 10 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9842003

0,8755517

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,2836852

0,6325089

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,023212

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

7,398697E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,331355

0,7403764

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,6143

0,539000

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,4872

0,783804

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 109: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 11 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9751017

0,5800472

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,1981613

0,8868877

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,078429

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

7,193746E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,189933

0,2340727

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,3063

0,191444

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

3,1224

0,209883

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 110: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 12 PREVIO a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9563285

0,1652928

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,587692

0,1257247

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

0,9851997

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,118647

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

0,7858927

0,4319304

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,5547

0,579098

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,9253

0,629606

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 111: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO CENTRAL POSTERIOR a un mes
de uso extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9623723

0,2541578

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,3442145

0,4873849

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,0698

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

7,251383E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,851373

6,411587E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,8830

0,377262

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

4,2072

0,122017

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 112: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 1 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9577493

0,1830587

Anderson-Darling

0,4457062

0,2826292

Martinez-Iglewicz

0,9922304

Kolmogorov-Smirnov

0,1013482

D'Agostino Skewness

1,530737

0,1258343

D'Agostino Kurtosis

-0,1452

D'Agostino Omnibus

2,3642

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,884590

1.645

1.960

Can't reject normality

0,306630

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 113: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 2 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9809101

0,7756178

Anderson-Darling

0,3280295

0,5176952

Martinez-Iglewicz

0,9835751

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,10204

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,3581139

0,7202581

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,3585

0,719993

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,2567

0,879526

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 114: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 3 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9641334

0,2873203

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,5017615

0,2066409

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,039641

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,105721

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,041874

0,2974703

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,5102

0,609878

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,3459

0,510213

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 115: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 4 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9901221

0,9836265

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,1497712

0,9633639

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,006702

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

5,476402E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,6455196

0,5185906

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,4201

0,674421

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,5932

0,743352

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 116: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 5 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9582967

0,1903785

Anderson-Darling

0,3954347

0,3715196

Martinez-Iglewicz

1,029006

Kolmogorov-Smirnov

0,0710868

D'Agostino Skewness

-1,638877

0,1012389

D'Agostino Kurtosis

0,7351

D'Agostino Omnibus

3,2263

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,462294

1.645

1.960

Can't reject normality

0,199264

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 117: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 6 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9511505

0,1136724

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,5954434

0,1200934

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,081324

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,767023E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,915952

5,537117E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,7183

0,472566

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

4,1868

0,123265

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 118: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 7 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9446856

7,117149E-02

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,7609275

0,0478509

Reject normality

Martinez-Iglewicz

1,207582

1,125996

1,191918

Reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1267199

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-1,913716

5,565644E-02

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

1,0363

0,300063

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

4,7362

0,093657

4.605

5.991

Can't reject normality

Cinco de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 119: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 8 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9848621

0,8929766

Anderson-Darling

0,2070698

0,8681719

Martinez-Iglewicz

0,9636518

Kolmogorov-Smirnov

0,0704935

D'Agostino Skewness

-0,7035986

0,4816828

D'Agostino Kurtosis

-0,3880

D'Agostino Omnibus

0,6456

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

0,134

0,146

Can't reject normality

1.645

1.960

Can't reject normality

0,698038

1.645

1.960

Can't reject normality

0,724129

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 120: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 9 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9710908

0,4560835

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,4892694

0,2217434

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

0,972569

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,1041028

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

-0,6681635

0,5040293

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,8171

0,413855

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,1141

0,572885

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 121: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 10 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Shapiro-Wilk W

0,9855146

0,9090036

Can't reject normality

Anderson-Darling

0,250467

0,7431206

Can't reject normality

Martinez-Iglewicz

1,034034

1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

0,0661158

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

8,593947E-02

0,9315146

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,7493

0,453647

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,5689

0,752424

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

TABLA 122: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 11 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9721519

0,4871908

Anderson-Darling

0,271008

0,6744074

Martinez-Iglewicz

1,047334

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

9,212566E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

1,060379

0,288972

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

0,9124

0,361546

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

1,9569

0,375889

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza
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TABLA 123: Test de normalidad para los valores topograficos del PUNTO 12 POSTERIOR a un mes de uso
extendido del lente de contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A.

TEST

VALOR TEST

NIVEL DE
PROBABILIDAD

Shapiro-Wilk W

0,9881104

0,9597313

Anderson-Darling

0,1292875

0,9834201

Martinez-Iglewicz

0,9753142

VALOR CRITICO

VALOR CRITICO

DE CONFIANZA

DE CONFIANZA

10%

5%

DECISIÓN CONFIANZA
5%

Can't reject normality
Can't reject normality
1,125996

1,191918

Can't reject normality

Kolmogorov-Smirnov

6,045293E-02

0,134

0,146

Can't reject normality

D'Agostino Skewness

0,2078331

0,8353593

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Kurtosis

-0,3595

0,719185

1.645

1.960

Can't reject normality

D'Agostino Omnibus

0,1725

0,917379

4.605

5.991

Can't reject normality

Siete de siete pruebas de normalidad no rechazan la distribuccion normal con un 95% de confianza

13.3.6 VERIFICACIÓN DE HIPÓTESIS PARA DIFERENCIA DE PROMEDIOS DE LOS VALORES
TOPOGRAFICOS
Medidos en el centro y 12 puntos periféricos antes y después de un mes de uso del lente de
contacto de hidrogel de silicona: Balafilcon A, Utilizando el test T de Student para datos
pareados paramétricos y el test del signo para datos no paramétricos.

TABLA 124: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO CENTRAL, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A,
Utilizando el test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

CEN PRE-CEN POST<>0

0,3755

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,709573

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto centro post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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TABLA 125: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 1, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

1 PRE-1 POST<>0

1,1439

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,260446

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 1 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 126: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 2, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

2 PRE-2 POST<>0

-0,2811

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,780303

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 2 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 127: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 3, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

3 PRE-3 POST<>0

-2,3140

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,026659

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 3 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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TABLA 128: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 4, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

4 PRE- 4 POST<>0

0,0000

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

1,000000

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 4 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 129: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 5, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

5 PRE- 5 POST<>0

2,4061

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,021542

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 5 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 130: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topometricos del
PUNTO 6, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test del signo para datos pareados no parametricos
PROBABILIDAD
TEST DEL SIGNO

DE AMBOS
0,860050

Se utiliza un test no paramétrico (test del signo) debido a que el punto 6 post no presento una
distribuccion normal el los test de normalidad, se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de
probabilidad es mayor de 0.05, indicando que no existen diferencias significativas al comparar el
punto 6 post vs. Pre adaptación del lente de contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido
(p<0.05).

99

TABLA 131: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 7, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

7 PRE- 7 POST<>0

0,4700

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,641256

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 7 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 132: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 8, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

8 PRE-8 POST<>0

1,4296

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,161694

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 8 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 133: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 9, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando el
test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

9 PRE- 9 POST<>0

0,0947

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,925115

Accept Ho

Se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es mayor de 0.05, indicando que
no existen diferencias significativas al comparar el punto 9 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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TABLA 134: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 10, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando
el test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

10 PRE-10 POST<>0

2,6181

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,012976

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 10 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 135: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 11, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando
el test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

11 PRE-11 POST<>0

3,1374

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,003449

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 11 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).

TABLA 136: Verificación de hipótesis para diferencia de promedios de los valores topograficos del
PUNTO 12, antes y después de un mes de uso extendido del lente de contacto: Balafilcon A, Utilizando
el test T de Student para datos pareados
HIPOTESIS ALTERNATIVA H1

VALOR TEST T

12 PRE-12 POST<>0

2,0494

NIVEL DE

DECISIÓN 5%

PROBABILIDAD

CONFIANZA

0,047972

Reject Ho

No se acepta la hipótesis nula debido a que el nivel de probabilidad es menor de 0.05, indicando
que existen diferencias significativas al comparar el punto 12 post vs. Pre adaptación del lente de
contacto Balafilcon A durante un mes de uso extendido (p<0.05).
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FORMATO DE SELECCIÓN E INCLUSION DE PACIENTES PARA EL PROYECTO: “DESEMPEÑO
CLÍNICO DEL LENTE DE CONTACTO DE MATERIAL HIDROGEL DE SILICONA: BALAFILCON A
DURANTE UN MES EN USO EXTENDIDO”

Fecha: Bogotá, __________________________

Nombre (s): ______________________________________ Apellidos: ___________________________________________
No. Identificación: _______________________________ Ocupación: __________________________________________
Sexo: _____________ Dirección:____________________________________ Teléfono Fijo: _______________________
Cel: _________________________________
Edad: _____________ Fecha de nacimiento: ________________________ Último control: ______________________

ANAMNESIS:

SI

NO

N/A

1. Ha usado lentes de contacto en los últimos 3 meses?

____

____

____

2. ¿Actualmente se está aplicando algún medicamento tópico ocular?

____

____

____

3. ¿Presenta Ojo Seco?

____

____

____

4. ¿Presenta alguna patología o defecto a nivel ocular?

____

____

____

____

____

____

¿Cuál?_____________________________________________

¿Cuál?_____________________________________________
5. ¿Padece de alguna enfermedad sistémica?
¿Cuál?_____________________________________________
6. ¿En este momento está en embarazo?

____ ____

_____

7. ¿Le han realizado cirugía refractiva?

____ ____

_____

AGUDEZA VISUAL
VISION LEJANA
SIN CORRECCION

CON
CORRECCION

VISION PROXIMA

OD

OD

OI

OI

AO

AO

OD

OD

OI

OI

AO

AO
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EXAMEN EXTERNO/BIOMICROSCOPÍA:
OD:

TINCION CORNEAL:

OI:

___________________________

____________________________

___________________________

____________________________

___________________________

____________________________

OD: SI_____

NO_____

Grado _____

OI: SI_____

NO_____

Grado _____

TEST PELICULA LAGRIMAL
BUT OD: ____________________

SCHIRMER

OI: __________________

OD: ______________________
OI: ______________________

TIPO: ______________________
QUERATOMETRIA:
OD: ___________________ X
OI: ____________________ X

RETINOSCOPIA – SUBJETIVO
OD: ____________________________________

AV VL_________ AV VP____

OI: _____________________________________

AV VL_________ AV VP____

DX_________________________________________

RESULTADO: _______APTO PARA EL ESTUDIO
_______NO APTO PARA EL ESTUDIO
Datos del lente de contacto a pedir:
Curva Base

Poder

OD
OI
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Diámetro

FORMATO DE REVISION QUINCENAL DE PACIENTES INCLUIDOS EN EL PROYECTO:
“DESEMPEÑO CLÍNICO DEL LENTE DE CONTACTO DE MATERIAL HIDROGEL DE SILICONA:
BALAFILCON A DURANTE UN MES EN USO EXTENDIDO”

Fecha: Bogotá, __________________________

Nombre (s): ______________________________________ Apellidos: ___________________________________________
No. Identificación: _______________________________ Ocupación: __________________________________________
Sexo: _____________ Dirección:____________________________________ Teléfono Fijo: _______________________
Cel: _________________________________
Edad: _____________ Fecha de nacimiento: ________________________ Último control: ______________________

EXAMEN EXTERNO/BIOMICROSCOPÍA:
OD:

OI:

___________________________

____________________________

___________________________

____________________________

___________________________

____________________________

OBSERVACIONES ADICIONALES: _______________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo ______________________________________con c.c. __________________________declaro que he sido
informado ampliamente sobre los procedimientos que se realizaran durante el estudio
“DESEMPEÑO CLÍNICO DEL LENTE DE CONTACTO DE MATERIAL HIDROGEL DE SILICONA:
BALAFILCON A DURANTE UN MES EN USO EXTENDIDO” y sobre los posibles efectos adversos que
pueda ocasionar el uso de los lentes de contacto. Acepto voluntariamente participar en él, sabiendo
que en el momento que yo considere, puedo retirarme sin que esto ocasione ningún problema
para ninguna de las partes.

Firma _________________________________________
C.C. ___________________________________________
Fecha_________________________________________
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ENCUESTA DE CONFORT LUEGO DE 30 DIAS DE USO DE LOS LENTES DE HIDROGEL DE
SILICONA: BALAFILCON A
CALIFIQUE TENIENDO EN CUENTA ESTA ESCALA DE CONFORT TODAS LAS PREGUNTAS,
SIENDO 0 (CERO) MUY MAL Y 10 (DIEZ) MUY BUENO.
1. Como se sintió con los lentes de contacto durante este tiempo?
Califique el confort en general, siendo 0 (cero) intolerancia total (ardor y enrojecimiento) y 10 (diez)
confort completo (no sentir molestias para nada).

0

1.0

2.0

3.0

4.0

5.0

6.0

7.0

8.0

9.0

10.0

¿Está de
0

INACEPTABLE

2.5

POCO
CONFORT

5.0

CONFORT

7.5

ACEPTABLE

MUY

10

acuerdo?

CONFORTABLE
SI
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NO

CCLRU GRADING SCALES (ESCALAS DE GRADIFICIÓN DEL CCLRU
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